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RESUMEN VII

RESUMEN
INTRODUCCIÓN
El Glaucoma es una de las causas más frecuentes de ceguera en la población occidental. Afecta en 
torno al 2% de la población española, lo que supone casi un millón de pacientes en nuestro país. El 
glaucoma es una neuropatía óptica adquirida caracterizada por alteraciones del campo visual y de 
la papila óptica en la que la elevación de la PIO se sigue considerando el principal factor de riesgo, 
aunque no es el único factor patogénico para el desarrollo de enfermedad.
El objetivo del manejo del glaucoma es preservar la función visual proporcionando un descenso 
mantenido y estable de la PIO, mediante tratamientos que aseguren el cumplimiento del paciente 
y tengan un per l de seguridad favorable. Ninguna opción disponible hoy en día reúne todas estas 
características. El tratamiento farmacológico tiene problemas relacionados con el cumplimiento 
del régimen terapéutico, ausencia de respuesta en algunos pacientes, di cultades en la instilación 
de las gotas, existencia de efectos secundarios locales y sistémicos, etc. Además, algunos trata-
mientos disminuyen su e cacia hipotensora con el paso del tiempo, mientras que el uso prolonga-
do de tratamientos con conservantes se asocia a problemas en la super cie ocular. El tratamiento 
láser, por lo general seguro, suele producir molestias e in amación, la reducción de la PIO es de 
alrededor el 20-30% y su efecto hipotensor es limitado en el tiempo. La cirugía incisional, por lo 
general el procedimiento más e caz para reducir la PIO, asocia con relativa frecuencia compli-
caciones, en algunos casos graves, como hipotonía, pérdida transitoria de agudeza visual, blebitis, 
endoftalmitis, etc. Debido a su carácter invasivo y a la existencia de tales complicaciones, la cirugía 
 ltrante del glaucoma no suele emplearse en fases precoces de la enfermedad.
La cirugía de la catarata ha demostrado reducir por si misma la PIO, si bien de forma modesta. Y 
tal hecho ocurre en ojos normales, con HTO o GPAA. Por ello, se ha propuesto su uso aislado en 
algunos casos de glaucoma en estadio incipiente o moderado.
En los últimos años se han producido importantes avances en el campo de la cirugía angular, que 
pretende restaurar la vía  siológica de drenaje del humor acuoso (HA) a través de la malla trabe-
cular y el canal de Schlemm, aumentando el drenaje de HA. Su  nalidad es conseguir reducciones 
de PIO estables asociadas a una baja tasa de complicaciones. Su uso combinado a la cirugía de la 
catarata permite asociar en un solo procedimiento quirúrgico dos técnicas, con un mayor descen-
so tensional que la cirugía de la catarata aislada o, al menos, menor necesidad de tratamiento far-
macológico. El implante trabecular Glaukos® iStent es una de las cirugías angulares desarrolladas. 
Existen dos modelos de iStent Glaukos®. El iStent GTS-100 es un bypass trabecular de titanio, en 
forma de L, que se implanta en la malla trabecular, poniendo en comunicación la cámara anterior 
con el canal de Schlemm. El iStent GTS-400 es una evolución del diseño del anterior, con forma 
de chincheta y una técnica de inserción más sencilla.
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Se diseñaron tres estudios diferentes, todos ellos prospectivos, unicéntricos y de evaluación clínica.
Estudio I: incluía 19 ojos de 19 pacientes con catarata en estadio quirúrgico y glaucoma de án-
gulo abierto (incluyendo pigmentario y pseudoexfoliativo) que fueron intervenidos de cataratas 
mediante facoemulsi cación, inserción de LIO e implante de un iStent trabecular Glaukos® GTS-
100 en el mismo acto quirúrgico. El seguimiento mínimo fue de 36 meses. 
Estudio II: incluía 26 ojos de 26 pacientes con catarata en estadio quirúrgico y glaucoma de án-
gulo abierto (incluyendo pseudoexfoliativo) o hipertensión ocular. Los pacientes fueron distribui-
dos de forma aleatoria en dos grupos. Grupo 1: Cirugía combinada de catarata e implante de dos 
iStent trabecular Glaukos® GTS-100 en el mismo acto quirúrgico; Grupo 2: Cirugía de catarata 
aislada. El seguimiento mínimo fue de 36 meses.
Estudio III: incluía 20 ojos de 20 pacientes con catarata en estadio quirúrgico y glaucoma de 
ángulo abierto (incluyendo pseudoexfoliativo) o hipertensión ocular que fueron intervenidos 
de cataratas mediante facoemulsi cación, inserción de LIO e implante de dos iStent trabecular 
Glaukos® GTS-400 en el mismo acto quirúrgico. El seguimiento fue de 12 meses.
Se estudió la efectividad  y seguridad del iStent asociado a cirugía de catarata. Las variables estu-
diadas en cuanto a e cacia fueron el efecto sobre la PIO y sobre el número de colirios antiglauco-
matosos empleados por los pacientes. También se analizó la tasa de éxito del procedimiento, esta-
bleciéndose dos niveles de éxito. Éxito absoluto: PIO igual o menor a 18 mmHg sin tratamiento; 
Éxito relativo: PIO igual o menor a 18 mmHg con tratamiento o PIO igual o menor a 21 mmHg 
sin tratamiento. La seguridad fue analizada en función de la agudeza visual, las complicaciones aso-
ciadas al procedimiento y el estudio del recuento endotelial, éste último sólo en el tercer estudio.
OBJETIVOS
MATERIAL Y MÉTODOS
La presente Tesis Doctoral se diseñó con tres objetivos bien de nidos:
1º. Evaluar la efectividad y seguridad a largo plazo en el tratamiento del glaucoma de ángulo 
abierto del implante trabecular Glaukos® iStent GTS-100 asociado a cirugía de catarata.
2º. Evaluar la efectividad y seguridad a medio plazo en el tratamiento del glaucoma de ángulo 
abierto y la hipertensión ocular del implante trabecular Glaukos® iStent GTS-100 asociado a ciru-
gía de catarata vs cirugía de catarata aislada.
3º. Evaluar la efectividad y seguridad a corto plazo en el tratamiento del glaucoma de ángulo 
abierto y la hipertensión ocular del nuevo implante trabecular Glaukos® iStent GTS-400 asociado 
a cirugía de catarata.
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Tabla 1. Resultados tensionales y en número de colirios de los tres estudios incluidos en la Tesis Doctoral.
*: dato respecto a PIO previa tras lavado.
Tabla 2. Tasa de éxito absoluto y relativo de cada uno de los tres estudios incluidos en la Tesis Doctoral.
El seguimiento medio del Estudio I fue de 53,68±9,27 meses y el del Estudio II fue de 41,54±5,07 
meses. El seguimiento del Estudio III fue de 12 meses. 
Los resultados obtenidos en los tres estudios en términos de e cacia se resumen en las dos si-
guientes tablas. 
Estudio I
Estudio II
Cirugía de
Catarata +
iStent
Cirugía de
Catarata
aislada
Estudio III
Estudio I
Estudio II
Catarata +
iStent
Catarata
aislada
Estudio III
n Seguimiento
(meses)
Seguimiento (meses)
Descenso
medio de
PIO
(mmHg)
Descenso
medio de
PIO (%)
Exito relativo (%)Exito absoluto (%)
Descenso
medio de
colirios
Pacientes
libres de
tratamiento
(%)
19
14
12
20
12
36
53,68
60
12
36
41,54
12
36
41,54
12
12
36
53,68
60
12
36
41,54
12
36
41,54
12
2,22±2,94
3,44±3,03
3,16±3,9
3,5±4,14
1,71±3,6
8,14±4,38*
1,14±4,09
7,57±5*
1,07±3,47
7,5±4,4*
-1,08±4,4
3,75±2,9*
1,92±3,2
6,75±2,22*
2,67±3,6
7,5±2,43*
3,2±3,75
9,42±3*
66,66
50
31,5
16,66
64,28
35,71
42,86
16,66
33,33
33,33
50
11,28
17,79
16,33
17,74
7,68
31,62*
3,74
28,68*
3,69
28,69*
-9,37
15,75*
8,15
28,69*
11,26
31,42*
13,85
35,68*
77,77
73,33
78,95
75
92,85
85,72
85,72
58,33
83,33
91,66
95
1,11±0,58 
0,72±0,67 
0,47±0,96 
0,15±0,9 
0,93±0,73 
0,43±0,85 
0,43±0,85 
0,33±1,15 
0±0,74 
0±0,74 
1±0,79
83,3
50
42,1
23,1
92,9
50
50
58,3
25
25
75
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En cuanto la seguridad del procedimiento, no aconteció ninguna complicación con repercusión 
visual en ninguno de los pacientes. Solo cabe reseñar la desinserción hacia la cámara anterior de 
un implante iStent mal posicionado en un paciente del Estudio II. El implante se sinequió al iris 
durante el postoperatorio, sin producir in amación, alteración de la agudeza visual o pérdida 
signi cativa de celularidad endotelial. La agudeza visual media mejoró en todos los estudios, pre-
sentando todos los pacientes mejoría de agudeza visual al  nal del seguimiento, excepto dos casos 
con degeneración macular. Se evaluó la perdida endotelial al año de la cirugía en el tercer estudio, 
que fue del 13,22%.
1. El empleo del Glaukos® iStent GTS-100 asociado a cirugía de catarata es una técnica e caz y 
segura a largo plazo en el tratamiento de pacientes con glaucoma de ángulo abierto y catarata en 
estadio quirúrgico.
2. Se ha objetivado una ligera pérdida de e cacia del procedimiento a largo plazo, con disminu-
ción de la tasa de éxito absoluto del procedimiento. 
3. El empleo del Glaukos® iStent GTS-100 asociado a cirugía de catarata es una técnica e caz y 
segura a medio plazo en el tratamiento de pacientes con glaucoma de ángulo abierto o HTO y 
catarata en estadio quirúrgico.
4. Asociar el implante trabecular iStent GTS-100 a la facoemulsi cación no aporta un mayor 
descenso tensional que la cirugía de catarata aislada, sí bien sí consigue una reducción del número 
de colirios empleados por los pacientes.
5. Asociar el implante trabecular iStent GTS-100 a la facoemulsi cación consigue una tasa de 
éxito absoluto superior a la facoemulsi cación aislada. 
6. El empleo del Glaukos® iStent GTS-400 asociado a cirugía de catarata es una técnica e caz y 
segura a corto plazo en el tratamiento de pacientes con glaucoma de ángulo abierto o HTO y 
catarata en estadio quirúrgico.
7. El descenso en celularidad endotelial tras la implantación del iStent GTS-400 asociada a facoe-
mulsi cación no es superior al producido por la facoemulsi cación aislada.
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ABREVIATURAS XV

PIO:    Presión intraocular
AV:    Agudeza visual
LIO:    Lente intraocular
HTO:    Hipertensión ocular
LH:    Lámpara de hendidura
GCC:    Grosor corneal central
LA:    Longitud axial
BME:    Biomiscroscopía especular
BSS:    Balanced Salt Solution
I/A:    Irrigación/aspiración
OD:    Ojo derecho
OI:    Ojo izquierdo
NO:    Nervio óptico
CV:    Campo visual
SAP:    Sinequias anteriores periféricas
HA:    Humor acuoso
GCAA:   Glaucoma crónico de ángulo abierto
CEIO:    Cuerpo extraño intraocular
PFC:    Panfotocoagulación
OVCR:   Oclusión vena central de la retina
CC:    Cuerpo ciliar
ROP:    Retinopatía de la prematuridad
SVPH:    Síndrome de vítreo primario hiperplásico 
GPAA:    Glaucoma primario de ángulo abierto
BMU:    Biomicroscopía electrónica
OCT:    Optic coherence tomography
GCAC:   Glaucoma crónico de ángulo cerrado
EPNP:    Esclerectomía profunda no perforante
MMC:    Mitomicina C
MD:    Membrana de Descemet
OHTS:   Ocular Hipertension Treatment Study
GPAA:    Glaucoma primario de ángulo abierto 
PEX:    Glaucoma pseudoexfoliativo
PIGM:    Glaucoma pigmentario
EGS:    European Glaucoma Society 
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ORGANIZACIÓN GENERAL DE LA TESIS
En esta Tesis se distinguen siete partes: Introducción, objetivos, sujetos, material y métodos, resul-
tados, discusión, conclusiones y bibliografía.
La introducción comienza realizando una revisión pormenorizada del glaucoma, incluyendo de -
nición, clasi cación, epidemiología y factores de riesgo. En el siguiente gran apartado se describe 
la dinámica del humor acuoso, prestando especial interés en los procesos de formación y drenaje 
del mismo. En el tercer apartado de la introducción se realiza una justi cación de la cirugía angular 
del glaucoma, repasando de forma minuciosa las técnicas más empleadas hoy en día. Posterior-
mente, en el cuarto apartado, se describe el efecto que la cirugía de catarata aislada tiene sobre la 
tensión ocular. El quinto apartado de la introducción repasa las diferentes posibilidades terapéu-
ticas en pacientes afectos de glaucoma que presentan también catarata en estadio quirúrgico. Por 
último, se realiza una descripción de la histología y  siología del endotelio corneal, para  nalizar 
describiendo los cambios endoteliales tras cirugía de catarata y cirugía de glaucoma.
En la segunda parte de esta tesis se exponen de forma breve y concreta los objetivos del trabajo 
de Tesis doctoral, que se pueden resumir en evaluar la e cacia y seguridad del implante trabecular 
Glaukos® asociado a cirugía de catarata en pacientes con glaucoma de ángulo abierto o hiperten-
sión ocular y catarata en estadio quirúrgico.
La tercera parte corresponde a la descripción de los sujetos, material y métodos utilizados para 
la realización de esta Tesis. La Tesis contiene tres estudios, todos ellos prospectivos, unicéntricos 
y de evaluación clínica. Sus características, así como los criterios de inclusión y exclusión de cada 
uno de ellos, son expuestos con detalle. A continuación repasamos los detalles éticos del estudio, 
para posteriormente explicar de forma minuciosa cada una de las exploraciones realizadas a los 
pacientes. En el sexto y séptimo punto de material y métodos detallamos las características del 
implante trabecular Glaukos® GTS-100 y GTS-400. El octavo apartado explica, paso a paso, la téc-
nica quirúrgica a la que fueron sometidos los pacientes. Por último, se hace mención a las técnicas 
estadísticas empleadas en el análisis de las distintas variables.
En la cuarta parte se exponen los resultados de los tres estudios incluidos en la Tesis, con una 
descripción analítica de los resultados acompañada de tablas, imágenes y  guras que ilustran y 
documentan las observaciones realizadas.
La quinta parte corresponde a la discusión, y en ella se analizan de forma crítica los resultados 
obtenidos. La discusión se divide en dos partes. En primer lugar se analizan por separado los re-
sultados de cada uno los tres estudios incluidos en la tesis doctoral para, a continuación, resumir 
y analizar dichos resultados en su conjunto, comparando a su vez los resultados obtenidos con 
los publicados previamente con está técnica y con los de otras cirugías angulares similares. En 
segundo lugar se discute la repercusión de estos resultados en el manejo de los pacientes con 
glaucoma, abordando los posibles puntos fuertes y débiles de la técnica y su situación dentro del 
escalón terapéutico de la terapia antiglaucomatosa.
En la sexta parte se enumeran las principales conclusiones del trabajo.
En la séptima y última parte, bibliografía, se incluyen las referencias de los trabajos cientí cos con-
sultados para la realización de esta tesis.
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HALLAZGOS ORIGINALES DE NUESTRO TRABAJO
El Estudio I incluido en esta tesis doctoral supone el primer estudio prospectivo a largo plazo que 
evalúa la e cacia y seguridad del implante trabecular Glaukos® iStent GTS-100 combinado con 
facoemulsi cación en el tratamiento de pacientes con catarata en estadio quirúrgico y glaucoma 
de ángulo abierto leve-moderado.
Asimismo, el Estudio III es el primer estudio que evalúa la  e cacia y seguridad del nuevo  implante 
trabecular Glaukos® iStent GTS-400, en nuestro caso combinado con facoemulsi cación, en el 
tratamiento de pacientes con catarata en estadio quirúrgico y glaucoma de ángulo abierto leve-
moderado o hipertensión ocular. Es, además, el primer estudio que evalúa la repercusión sobre el 
endotelio corneal de una cirugía angular.
En su conjunto, esta tesis doctoral demuestra la e cacia y seguridad del iStent en el manejo de 
pacientes con catarata en estadio quirúrgico asociada a glaucoma de ángulo abierto o hiperten-
sión ocular. Aporta resultados novedosos, referidos  fundamentalmente a la e cacia y seguridad a 
largo plazo en el caso del GTS-100, que ayudarán a posicionar el implante trabecular Glaukos® en 
el algoritmo terapéutico del glaucoma leve-moderado, una enfermedad muy frecuente y con una 
importante repercusión visual en estadios avanzados.
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PUBLICACIONES Y COMUNICACIONES A CONGRESOS
1. ARTÍCULOS PUBLICADOS
2. COMUNICACIONES A CONGRESOS
1.1. Arriola-Villalobos P, Martínez-de-la-Casa JM, Díaz-Valle D, Fernández-Pérez C, García-
Sánchez J, García-Feijoó J. Combined iStent trabecular by-pass stent implantation and phacoemul-
si! cation for coexistent open-angle glaucoma and cataract. A long term study. Br J Ophthalmol 
(aceptado, pendiente de publicación).
1.2. Morales L, Martínez-de-la-Casa JM, García Feijoó J, Díaz-Valle D, Arriola-Villalobos P, 
García-Sánchez J.  Glaukos trabecular stent used to treat steroid-induced glaucoma. European 
Journal of Ophthalmology 2011 Oct 28:0. doi: 10.5301/ejo.5000073. 
2.1. Arriola-Villalobos P, Martínez-de-la-Casa JM,  Díaz-Valle D, Benítez-del-Castillo JM, 
García-Feijoó J. Glaukos iStent and cataract surgery for coexistent open-angle glaucoma and cata-
ract. A long term study.  ARVO Meeting 2011. Invest Ophthalmol Vis Sci 2011;52: E-Abstract 2638.
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JUSTIFICACIÓN E HIPÓTESIS XXXI

JUSTIFICACIÓN E  HIPÓTESIS
El Glaucoma es una de las causas más frecuentes de ceguera en la población occidental. Afecta en 
torno al 2% de la población española, lo que supone casi un millón de pacientes en nuestro país. 
No existe ninguna opción terapéutica perfecta para el Glaucoma. El tratamiento farmacológico 
tiene problemas relacionados con el cumplimiento del régimen terapéutico, ausencia de respuesta 
en algunos pacientes, di cultades en la instilación de las gotas, existencia de efectos secundarios 
locales y sistémicos, etc. Además, algunos tratamientos disminuyen su e cacia hipotensora con el 
paso del tiempo, mientras que el uso prolongado de tratamientos con conservantes se asocia a 
problemas en la super cie ocular. El tratamiento láser, por lo general seguro, suele producir  mo-
lestias e in amación, la reducción de la PIO es de alrededor el 20-30% y su efecto hipotensor es 
limitado en el tiempo. La cirugía incisional, por lo general el procedimiento más e caz para reducir 
la PIO, asocia con relativa frecuencia complicaciones, en algunos casos graves, como hipotonía, 
pérdida transitoria de agudeza visual, blebitis, endoftalmitis, etc. 
En los últimos años, al igual que en otras patologías oftalmológicas, se hace especial hincapié en 
la búsqueda de técnicas quirúrgicas mínimamente invasivas, que permitan obtener buenos resul-
tados sin el riesgo de graves complicaciones y en el contexto de una técnica quirúrgica sencilla 
y fácilmente reproducible. La cirugía angular, que pretende restaurar la vía  siológica de drenaje 
del humor acuoso (HA) a través de la malla trabecular y el canal de Schlemm, aumentando el 
drenaje de HA, es uno de las técnicas más en boga dentro de la cirugía mínimamente invasiva del 
glaucoma. El implante trabecular Glaukos® iStent es una de las cirugías angulares desarrolladas. 
Se han comunicado resultados a corto plazo del iStent GTS-100, pero no existe ningún estudio 
que evalúe su e cacia y seguridad a largo plazo, combinado con facoemulsi cación, en el trata-
miento del glaucoma de ángulo abierto. Por otro lado, Glaukos ha desarrollado un nuevo iStent, 
el GTS-400, que es una evolución del diseño del anterior, con forma de chincheta y una técnica 
de inserción más sencilla. No existe ningún estudio publicado hasta la fecha que evalúe la e cacia 
y seguridad de este nuevo implante trabecular en el tratamiento del glaucoma de ángulo abierto 
y la hipertensión ocular (HTO).
Las hipótesis de la presente tesis son:
1º. El implante trabecular Glaukos® iStent GTS-100 asociado a cirugía de catarata en el trata-
miento de pacientes con catarata en estadio quirúrgico y glaucoma de ángulo abierto consigue 
reducir de forma signi cativa la presión intraocular (PIO) y el número de colirios antiglaucoma-
tosos a largo plazo, sin asociar complicaciones con repercusión visual.
2º. El implante trabecular Glaukos® iStent GTS-100 asociado a cirugía de catarata en el trata-
miento de pacientes con catarata en estadio quirúrgico y glaucoma de ángulo abierto o HTO 
consigue, a medio plazo, reducir de forma signi cativa la PIO y el número de colirios antiglauco-
matosos en comparación con el descenso obtenido tras cirugía de catarata aislada, sin asociar 
complicaciones con repercusión visual.
3º. El implante trabecular Glaukos® iStent GTS-400 asociado a cirugía de catarata en el trata-
miento de pacientes con catarata en estadio quirúrgico y glaucoma de ángulo abierto o HTO 
consigue reducir de forma signi cativa la PIO y el número de colirios antiglaucomatosos a corto 
plazo, sin asociar complicaciones con repercusión visual.
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1INTRODUCCIÓN
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3INTRODUCCIÓN
1. GLAUCOMA
1.1.DEFINICIÓN DE GLAUCOMA
1.2.CLASIFICACIÓN DEL GLAUCOMA
Clásicamente el glaucoma ha sido de nido como una neuropatía óptica caracterizada por alteracio-
nes del campo visual y de la papila óptica en la que la elevación de la PIO se sigue considerando el 
principal factor de riesgo, aunque no es el único factor patogénico para el desarrollo de enfermedad1.
El glaucoma no es una entidad clínica aislada2 sino que engloba una serie de enfermedades cróni-
cas y progresivas de diversas etiologías, cuyo rasgo común es ser neuropatías ópticas adquiridas 
caracterizadas por la excavación paulatina de la cabeza del nervio óptico y el adelgazamiento del 
rodete neuroretiniano (RNR). Como resultado, se producen cambios histopatológicos en la papila 
que dan lugar a la pérdida de células ganglionares. Cuando esta pérdida es signi cativa, los pacien-
tes desarrollan una disminución en su campo visual (CV) relacionada con la alteración del nervio 
óptico. La pérdida de  bras nerviosas con ere a la papila una con guración glaucomatosa típica y 
en la retina se produce una disminución en la visibilidad de la capa de  bras nerviosas (CFN)3. Ac-
tualmente se considera que alteraciones documentadas de la CFN o de la papila pueden conside-
rarse como diagnósticas de glaucoma aun en presencia de un campo visual convencional normal.
Hasta hace poco, los términos primario o secundario han sido muy útiles en la de nición actual 
de glaucoma, y su uso sigue siendo muy extendido. Con todo, en los últimos años han aparecido 
nuevos conceptos que han completado la clasi cación del glaucoma, y que hacen referencia a la 
anatomía angular, aspectos bioquímicos y genéticos, así como al grado de alteración del campo 
visual y el nervio óptico. Además, es importante determinar el comportamiento de la PIO en el 
paciente, atendiendo no sólo a su medida, sino también a las  uctuaciones diarias. 
Otro concepto muy manejado en la clasi cación del glaucoma es el estado del ángulo camerular. 
Así, se dividen los glaucomas en glaucoma de ángulo abierto y glaucoma de ángulo cerrado, clasi-
 cación que tiene especial importancia desde el punto de vista del manejo terapéutico. De este 
modo la clasi cación más empleada hasta hace pocos años divide los glaucomas en glaucomas de 
ángulo abierto o cerrado, determinando en cada uno de ellos si es primario o secundario (Tabla 1). 
Los glaucomas primarios son típicamente bilaterales y probablemente tienen una base genética. 
Por el contrario, en los glaucomas secundarios existe algún factor ocular o sistémico predispo-
nente. Pueden ser unilaterales o bilaterales y algunos pueden tener una base genética y otros sin 
embargo son adquiridos. El concepto de glaucoma de la infancia ocupa un espacio propio, por sus 
particularidades. 
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TIPO CARACTERÍSTICAS
Glaucoma de ángulo abierto
Glaucoma de la infancia
Glaucoma de ángulo cerrado
Glaucoma primario
de ángulo abierto
(GPAA) 
Glaucoma
normotensional 
Glaucoma de ángulo
abierto juvenil 
Sospecha de
glaucoma 
Glaucoma
secundario de
ángulo abierto
Glaucoma primario
congénito o infantil
Glaucoma asociado
con anomalías
congénitas
 
Glaucoma
secundario infantil
Glaucoma primario
de ángulo cerrado (GPAC) 
con bloqueo pupilar relativo
Cierre angular agudo 
Cierre angular subagudo 
(Cierre angular intermitente)
Cierre angular crónico
Glaucoma secundario de
ángulo cerrado con
bloqueo pupilar 
Glaucoma secundario de
ángulo cerrado sin
bloqueo pupilar 
Síndrome iris plateau
No asociado con anomalías sistémicas u oculares que
produzcan resistencia al " ujo de salida o daño al NO.
Normalmente asociado a PIO elevada 
Se considera un subtipo del GPAA en el que la PIO es normal 
GPAA diagnosticado en pacientes entre 10-30 años 
NO y CV normal con PIO elevada
NO y/o CV sospechoso con PIO normal 
Aumento de la resistencia trabecular al " ujo de salida asociado
a otras condiciones (glaucoma pigmentario, facolítico…)
Resistencia post-trabecular aumentada por incremento de la
presión venosa epiescleral (fístula carotido-cavernosa)
Glaucoma primario que aparece desde el nacimiento hasta los
primeros años de vida
Asociado con enfermedades oculares 
(disgenesia segmento anterior, aniridia)
Asociado con enfermedades sistémicas (rubéola, Síndrome de Lowe)
(Retinoblastoma, traumatismos…)
Restricción del " ujo de humor acuoso de la cámara posterior a
la anterior ; iris periférico en contacto con la malla trabecular
Elevación brusca de la PIO por obstrucción súbita de la malla trabecular
Episodios breves y repetidos de cierre angular con síntomas leves y PIO 
elevada; frecuentemente preludio de un cierre angular agudo
Elevación de la PIO causada por el cierre permanente de zonas
variables del ángulo camerular por SAP
Seclusión pupilar, glaucoma facomór! co 
Mecanismo de empuje posterior : Diafragma irido-cristaliniano 
empujado hacia delante 
(tumor de segmento posterior, efusión uveal, glaucoma maligno…)
Mecanismo de empuje anterior : Anomalía en segmento anterior
que empuja el iris hacia detrás, formando SAP 
glaucoma neovascular, in" amación…) 
Cierre angular primario con o sin bloqueo pupilar. El bloqueo pupilar no 
es el mecanismo predominante del cierre angula
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inadecuada para la clasi cación del glaucoma de ángulo cerrado1. Hablar de glaucomas primarios 
o secundarios deja en evidencia la falta de conocimiento sobre los mecanismos implicados en el 
desarrollo de los glaucomas primarios, que quedan encuadrados bajo ese epígrafe cuando no se 
puede determinar anomalía anatómica alguna que conduce a la obstrucción del  ujo de salida del 
humor acuoso y a la elevación de la PIO. Hoy en día, es mejor admitir que todos los glaucomas 
son secundarios, se conozca o no la anomalía que lo produce. 
Así, toma fuerza clasi car los glaucomas desde un punto de vista etiopatogénico, en el que se 
determina la localización de la obstrucción de salida del humor acuoso y los diversos factores 
implicados en cada localización (Tabla 2)3.
Tabla 2. Clasi! cación del glaucoma según el mecanismo de obstrucción de la salida del humor acuoso.
MECANISMOS GLAUCOMA ÁNGULO ABIERTO
Pretrabecular Trabecular Postrabecular
Membrana ! brovascular
(glaucoma neovascular) 
Capa endotelial, con
membrana Descemet-like
con frecuencia
- Síndrome ICE
- Distro! a polimorfa posterior
- Traumatismos
Crecimiento epitelial 
Invaginación ! brosa 
Membrana in" amatoria
- UH Fuchs
- Queratitis intersticial luética
Idiopático
- GCAA
- Glaucoma juvenil de ángulo abierto
“Atasco” en malla trabecular
- Células hemáticas 
  G. de células fantasmas
  G. hemorrágico
- Macrófagos
  G. hemolítico
  G. facolítico
  G. melanomalítico
- Células neoplásicas
- Pigmento
  G. pigmentario
  G. pseudoexfoliativo
  G. maligno
- Proteínas Uveítis
- Viscoelásticos
Alteraciones de 
la malla trabecular
- G. cortisónico
- Edema
  Uveítis (trabeculitis)
  Escleritis-epiescleritis 
  Alkalis
- Recesión angular traumática
- CEIO
Obstrucción 
del canal de Schlemm
Aumento presión 
venosa epiescleral
- Fístula carotido cavernosa
- Trombosis seno cavernoso
- Tumores retrobulbares
- Oftalmopatía tiroidea
- Obstrucción vena cava superior
- Tumores mediastínicos
- Síndrome Sturge-Weber
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MECANISMOS GLAUCOMA ÁNGULO CERRADO
Anterior Posterior Anomalías
Desarrollo Ángulo
Contractura 
de membranas
- G. neovascular
- Síndrome ICE
- Distro! a polimorfa post
- Traumatismo
Consolidación de
productos in" amatorios
Con bloqueo pupilar
- Por alteraciones cristalinianas
  G. facomór! co
  Ectopia lentis
Sin bloqueo pupilar
- G. maligno
- Alteraciones cristalinianas
  G. facomór! co
  Ectopia lentis
- Tras extracción cristalino
  (empuje vítreo)
- Rotación anterior de CC
  Tras cerclaje escleral
  Tras PFC
  OVCR
- Tumores intraoculares
  Melanoma
  Retinoblastoma
- Quistes de iris y CC
- Contracción tejido retrolenticular
  ROP, SVP
Desarrollo incompleto
del canal Schlemm-malla
trabecular
- Glaucoma congénitoinfantil
- Síndrome Axenfeld-Rieger
- Anomalía Peters
Adherencias iridocorneales
- Bandas anchas (Axenfeld-Rieger)
- Bandas ! nas (Aniridia)
GCAA: Glaucoma crónico de ángulo abierto; CEIO: Cuerpo extraño intraocular; PFC: Panfotocoagulación; OVCR: 
Oclusión vena central de la retina; CC: Cuerpo ciliar; ROP: Retinopatía de la prematuridad; SVPH: Síndrome de vítreo 
primario hiperplásico.
1.3.EPIDEMIOLOGÍA DEL GLAUCOMA
La neuropatía óptica glaucomatosa es una de las causas de ceguera más importantes en el mun-
do4-6.Aunque la prevalencia real no se conoce, se estima que afecta a entre el 1% y el 2,4% de la 
población blanca mayor de 40 años. La prevalencia aumenta con la edad, de modo que en mayores 
de 70 años oscila entre el 3% y el 4,7%4-7 y es también signi cativamente mayor en la raza negra, 
donde afecta a población algo más joven8.
El glaucoma crónico simple o de ángulo abierto constituye la segunda causa de ceguera perma-
nente en Estados Unidos y es la principal causa entre los afroamericanos, donde la prevalencia se 
estima en torno al 6% - 8%. En 1991, en Estados Unidos, el coste anual del glaucoma se estimó 
en casi 3.000 millones de dólares, lo que nos da una idea del importante coste sociosanitario que 
acarrea la enfermedad.
En España, la prevalencia entre la población de 50 a 60 años se calcula que es del 1% al 2% au-IN
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1.4.1. FACTORES DEMOGRÁFICOS10-12
a) Raza8
Existe un mayor índice de incidencia de glaucoma en razas de pigmentación densa. Aunque no hay 
evidencia de que estas razas presenten valores de presión intraocular más altos que los sujetos 
caucásicos, parecen tener una mayor vulnerabilidad en la cabeza del nervio óptico, re ejada en un 
mayor cociente excavación/papila. Estas conclusiones se basan sobre todo en estudios compara-
tivos entre población negra y caucásica. La prevalencia (incidencia x duración de la enfermedad) 
es 4.3 veces mayor en las personas de color. Estos sujetos normalmente presentan signos de 
enfermedad de manera más temprana, su evolución es más rápida y presentan más di cultades a 
la hora del tratamiento. Pero estos dos últimos factores pueden ser consecuencia del diagnóstico 
tardío de la enfermedad.
Asimismo parece existir evidencia de otros grupos étnicos con un menor riesgo de padecer la 
enfermedad que los blancos, como pueden ser los esquimales de Alaska, la población china de la 
zona de Shunyi, los indios Zuni de Nuevo Méjico, etc.
Por último, aunque la incidencia del glaucoma en Japón aumenta con la edad, al igual que en los 
países caucásicos, la PIO no lo hace, siendo más frecuente el glaucoma de tensión normal13,14.
b) Sexo
Los datos relativos al sexo más propenso a sufrir glaucoma no son coincidentes e incluso algunas 
veces son contradictorios. La mayor parte de los estudios indican que la presión intraocular es 
más alta en las mujeres que en los hombres, pero en cuanto a la prevalencia del glaucoma, algunos 
autores a rman que las mujeres sufren la enfermedad con doble frecuencia que los varones15 
mientras otros a rman justamente lo contrario13.
mentando al 3% - 4% en mayores de 70 años. En el estudio realizado en 1987 por la Organización 
Nacional de Ciegos Españoles (ONCE) y la Sociedad Española de Oftalmología (SEO) se deter-
minó que el glaucoma era la quinta enfermedad ocular más frecuente y la causa del 12,5% de las 
cegueras6. Existe un único estudio epidemiológico realizado en España, publicado en 2004. Este 
estudio cifra la prevalencia de glaucoma en el 2,1% de la población y de la hipertensión ocular en 
el 1,7% de la población y muestra cifras de prevalencia similares a las obtenidas en otros estudios 
epidemiológicos en población caucásica. En él se observó un aumento de la prevalencia de glau-
coma con la edad, así como una mayor prevalencia, no estadísticamente signi cativa, en hombres9.
La frecuencia de cada uno de los tipos de glaucoma tiene importantes variaciones geográ cas, 
aunque la forma más frecuente en el mundo es el glaucoma primario de ángulo abierto. Entre la 
población blanca, la proporción de glaucoma de ángulo abierto con respecto a la de ángulo cerra-
do es de 11 a 1, mientras que esta proporción entre la población negra es de 150 a 1. Sin embargo, 
en China la prevalencia del glaucoma de ángulo cerrado es 3 veces superior a la del glaucoma de 
ángulo abierto8.
1.4.FACTORES DE RIESGO  DEL GLAUCOMA 
Son varios los factores de riesgo que in uyen en el desarrollo del glaucoma crónico simple de 
ángulo abierto, y desgraciadamente, muchos de ellos no son modi cables puesto que son carac-
terísticas del sujeto como la raza, el sexo, la miopía, la edad, la genética, etc. Dentro del grupo de 
los tratables, el más importante es la presión intraocular, junto a factores vasculares que en los 
últimos tiempos han demostrado desempeñar un papel relevante en la enfermedad.
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c) Edad
Prácticamente todos los estudios coinciden en que la incidencia y prevalencia del glaucoma cró-
nico de ángulo abierto aumenta con la edad, sobre todo después de los 40 años. La incidencia 
puede ser hasta siete veces más alta después de los 60 años de edad. Con los años se presentan 
múltiples alteraciones biológicas en los tejidos y en la función del cuerpo humano, pero hasta hoy 
se desconoce cual de estos cambios es el que lleva al desarrollo de la enfermedad. La presión in-
traocular aumenta con la edad16, pero ésta no parece ser la única explicación para el aumento de 
la incidencia, ya que, como hemos dicho, la PIO no aumenta con la edad en los sujetos japoneses 
mientras sí lo hace la incidencia del glaucoma17. Las últimas teorías que apuntan a la importancia 
de las alteraciones vasculares en el desarrollo de la enfermedad pueden dar una explicación a 
estos hechos.
a) PIO
Recordemos que la presión intraocular media en el adulto de 40 a 60 años es de 15 mmHg con 
una desviación estándar de 3 mmHg, aunque la distribución no es puramente gaussiana18 (Figura 
1). Existe una variación diurna en la PIO con un rango de 3-6 mmHg, siendo más alta en las últimas 
horas de la madrugada19 (Figura 2).
Incidencias
10 15 20 25 30 35
Glau.
Tens
Normal
Población Normal
Hipertención Ocular
Población Glaucomatosa
PIO en mm Hg
Figura 1. Distribución de la PIO en población normal y glaucomatosa. La presión intraocular (PIO) media en adultos 
normales (entre 40 y 60 años) es de 15 mmHg, con una desviación estándar de 3 mmHg. Sin embargo su distribución 
no es puramente gaussiana. Los valores de presión intraocular situados dentro de los límites de dos desviaciones son 
denominados valores de tensión normal, mientras que los sujetos con presiones situadas por encima de 21 mmHg son 
considerados “hipertensos oculares”.
La presión intraocular es el factor de riesgo que presenta una relación causa-efecto más directa 
en el desarrollo del glaucoma. Existe un aumento de la prevalencia del glaucoma con valores ele-
vados de PIO. Según algunos autores, el riesgo de desarrollar glaucoma es unas 15 veces mayor 
en sujetos con presiones intraoculares elevadas que en sujetos con presiones bajas20. Esto, unido 
a que presiones por encima de 21 mmHg son menos comunes en la población general, hace que 
parezca lógico el clasi car a estos sujetos como “sospechosos de glaucoma”.
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Parece existir una relación clara entre la miopía y el glaucoma, siendo los sujetos miopes dos o 
tres veces más propensos a desarrollar la enfermedad que los sujetos emétropes, independien-
temente de que puedan presentar otros factores de riesgo22. Puede que este hecho no se deba 
a ninguna razón anatómica ni  siológica concreta, sino a las di cultades que conlleva la interpre-
tación del estudio de la papila y del campo visual en estos pacientes, así como al mayor control 
oftalmológico que requieren, que permite un diagnóstico más temprano. Sin embargo es probable 
que sea debido a que los sujetos miopes suelen presentar niveles elevados de PIO.
a) Diabetes23
Existe una relación directa entre la diabetes y la elevación de la presión intraocular, pero la su-
puesta mayor vulnerabilidad de estos pacientes en el desarrollo del glaucoma es aún tema con-
trovertido. 
 
Los vasos sanguíneos de los pacientes diabéticos son relativamente delgados y las anomalías en 
la micro-circulación de la cabeza del nervio óptico pueden jugar un papel importante en la enfer-
medad. Por lo tanto resulta tentador a rmar la existencia de una relación clara entre ambas en-
fermedades. Sin embargo, como en el caso de la miopía, los pacientes diabéticos son sometidos a 
un control médico y oftalmológico mucho más riguroso que el resto de la población y esto puede 
resultar en un diagnóstico precoz que puede ser interpretado como asociación directa.
b) Presión arterial24
Aunque la teoría vascular en la patogénesis del glaucoma adquirió un segundo plano durante 
muchos años por la aceptación generalizada de la teoría mecánica, la compleja asociación entre la 
presión arterial sistémica y el glaucoma es cada día más aceptada en el mundo de la oftalmología.
Son muchos los autores25 que han mostrado evidencia de que el daño glaucomatoso está asociado 
a alteraciones en la circulación sanguínea, tanto en los vasos oculares como en los capilares de la 
cabeza del nervio óptico.
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Figura 2. Variación de la PIO a lo largo de las 24h del día en sujetos sanos, tomada con el sujeto sentado (puntos negros) 
y en decúbito supino (puntos blancos)19. 
1.4.2. FACTORES EXTRAOCULARES
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Autores como Bonomi han encontrado recientemente una correlación positiva entre la presión 
arterial sistémica y la PIO, así como una asociación entre la presión diastólica baja y un aumento 
en la frecuencia del glaucoma de alta tensión, aunque no han encontrado relación con enferme-
dades vasculares sistémicas.
Otros autores a rman que algunas enfermedades cardiovasculares relacionadas con la edad, así 
como la hipotensión nocturna pueden jugar un papel importante en el desarrollo y progresión del 
glaucoma en muchos casos, independientemente de la presión intraocular. A rman también que 
la edad puede no ser un factor de riesgo “per se” para el glaucoma, sino un índice indirecto que 
in uye en la enfermedad cardiovascular. 
Parece que la hipotensión vascular produce una reducción del  ujo arterial a nivel del nervio 
óptico, lo cual se puede ver agravado por una presión intraocular alta, que da lugar al daño glau-
comatoso. El  ujo vascular baja por las noches, produciéndose el nivel más bajo a las 2-3 de la 
madrugada, coincidiendo con el pico de PIO. Esto conduce una crisis en los procesos hemodiná-
micos del nervio óptico.
Según Flammer25, en el ojo glaucomatoso la perfusión ocular a nivel de la retina y la coroides no 
es normal y es frecuente encontrar zonas de isquemia en órganos adyacentes e incluso distantes. 
Estas alteraciones vasculares pueden no ser debidas solamente a un proceso de arterioesclerosis, 
sino a una de ciente regulación vascular que produce niveles extremadamente bajos de presión 
sanguínea durante la noche, coincidiendo con los niveles de PIO más altos. El problema principal 
parece residir en una alteración en los mecanismos de autoregulación del ojo. En un ojo normal, 
cuando la PIO baja, los vasos sanguíneos se expanden, bajando la resistencia al  ujo y de esta 
manera se mantienen unos niveles de perfusión constantes. En el ojo glaucomatoso esto no se 
cumple y la resistencia al  ujo se puede ver incluso aumentada. Estas situaciones parecen ser las 
responsables de desencadenar el proceso de daño celular por apoptosis.
c) Historia familiar26,27
No hay duda de la existencia de factores familiares que juegan un papel importante en el glauco-
ma. Aproximadamente el 15-25% de los pacientes con glaucoma proceden de familias con historia 
de haber padecido la enfermedad. Aún así, el riesgo exacto es difícil de estimar. Algunos autores 
han encontrado que puede ser de aproximadamente el 16.4%28.
El riesgo aumenta en pacientes de más de 40 años. El mecanismo de transmisión de la enfermedad 
se desconoce, pero la clave puede estar en múltiples factores hereditarios y no en un sólo gen, ya 
que es frecuente que familiares de primer grado de pacientes glaucomatosos no lo desarrollen.
Actualmente, se está haciendo un esfuerzo considerable para encontrar marcadores genéticos 
del GPAA y otros glaucomas secundarios. Numerosos loci han sido implicados en la patogenia del 
GCAA (Figura 3), como el MYOC/TIGR del cromosoma 1q29, el LMX1B30, el PITX2 (relacionado 
con el Síndrome de Axenfeld-Rieger)31, CYP1B132, etc. Con todo, son tres los genes identi cados, 
la Miocilina33, la Optineurina34 y el WDR3635.
Es indudable que si se pudieran entender completamente estos mecanismos, sería mucho más fá-
cil detectar la enfermedad durante sus fases iniciales, antes de que se produzcan defectos visuales 
irrecuperables.
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d) Migraña y espasmo vascular
La isquemia secundaria a constricción periódica de los vasos sanguíneos ha sido propuesta como 
posible mecanismo de daño glaucomatoso. Por lo tanto, se ha sugerido que las migrañas, que han 
sido asociadas a alteraciones transitorias de la circulación en la cabeza del nervio óptico y a vaso-
espasmo periférico, pueden ser factores de riesgo36.
Estos factores parecen estar más asociados al glaucoma de tensión normal de ángulo abierto que 
al asociado a la hipertensión ocular37. La evidencia de esta relación no es muy grande, pero es muy 
posible que algunos problemas en la perfusión vascular de la papila contribuyan al desarrollo de 
algunos casos de glaucoma en estos pacientes.
e) Corticosteroides38
Los corticoesteroides (glucocorticoides) usados frecuentemente como agentes anti-in amato-
rios potentes, aumentan el riesgo de glaucoma por un incremento de la PIO al ser administrados 
de forma tópica, periocular o sistémica y en ciertas situaciones en que aumenta su producción 
endógena. Los corticoides producen un glaucoma trabecular, pues di cultan la salida de humor 
acuoso, produciendo cambios moleculares y bioquímicos en la malla trabecular39. 
Locus Chromosomal 
location
OMIM no. Gene GenBank 
accession no.
Reference
GLC1A (JOAG1)
GLC1B
GLC1C
GLC1D
GLC1E
GLC1F
GLC1G
GLC1H
GLC1I
GLC1J (JOAG2)
GLC1K (JOAG3)
GLC1L (JOAG4)
GLC1M(JOAG5)
GLC1N (JOAG6)
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
1q 21-31
2cen-q31
3q 21-24
8p 23
10p 15-14
7q 35-q36
5q 22.1
14q 11-q13
15q 11-13
9q22
20p12
3p21-22
5q22.1-q32
15q22-q24
19q12
17q25.1-17q25.3
14q11.1-14q11.2
14q21.1-q21.3
17p13
10p12.33-p12.1
2q33.1-q33.3
2p14
2p15-16-
1p32
10q22
137750
606689
601682
602429
602432
603383
609887
611276
609745
608695
608696
137750
610535
61274
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
Myocilin
-
-
-
Optineurin
-
WDR36
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
NM000261
-
-
-
NM_021980
-
NM_139281
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
Shef! eld et al. 1993
Stoilova et al. 1996
Wirtz et al. 1997
Trifan et al. 1998
Sarfarazi et al. 1998
Wirtz et al. 1999
Monemi et al. 2005
Suriyapperuma et al. 2007
Allingham et al. 2005
Wiggs et al.2004
Wiggs et al.2004
Baird et al. 2005
Pang et al. 2006
Wang et al. 2006b
Wiggs et al. 2000
Wiggs et al. 2000
Wiggs et al. 2000
Wiggs et al. 2000
Wiggs et al. 2000
Nemesure et al. 2003
Nemesure et al. 2003
Wiggs et al. 2000
Lin et al. 2008
Charlesworth et al. 2005
Charlesworth et al. 2005
Figura 3. Loci genético asociado a Glaucoma27.
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La formación del HA es un proceso biológico sujeto a ritmos circadianos. El HA se forma por 
los procesos ciliares, cada uno de los cuales está formado por una doble capa de epitelio sobre 
un estroma con rica vascularización de capilares fenestrados. Cada uno de los aproximadamente 
80 procesos contiene un gran número de capilares, que son irrigados por ramas de las arteria 
circular mayor del iris. 
Los procesos ciliares, o epitelio ciliar, revisten la super cie interna del cuerpo ciliar. El epitelio ciliar 
está constituido por dos capas de células. La capa interna, de elementos no pigmentados, limita la cá-
mara posterior. La capa externa, pigmentada, se apoya sobre el estroma del cuerpo ciliar. Hacia la raíz 
del iris, las células de la capa epitelial interna van acumulando progresivamente gránulos de pigmento. 
En razón del origen embrionario del epitelio ciliar a partir del borde del esbozo óptico de doble 
pared, el polo de las células no pigmentadas que se dirige hacia el interior del ojo se designa ordi-
nariamente como base celular, mientras que la base de las células pigmentadas es el extremo que 
contacta con el estroma del cuerpo ciliar. De este modo, la porción apical de las células epiteliales 
pigmentadas y no pigmentadas se enfrentan una a otra.  A intervalos, están separadas por espacios 
intercelulares discontinuos llamados canales ciliares. Una lámina basal reviste ambas super cies del 
epitelio ciliar; la que se dirige al estroma del cuerpo ciliar se continúa con la lámina basal del epitelio 
pigmentario de la retina; la otra se continúa con la membrana limitante interna de la retina. Las regio-
nes basal y lateral de las células no pigmentadas están ocupadas por un laberinto de prolongaciones 
interdigitadas que antes se designaba como “plegamientos de membrana”. 
El epitelio ciliar es muy especial entre los epitelios dedicados al trasporte activo, porque está 
constituido por dos capas de células, ambas provistas de un laberinto basal de prolongaciones 
interdigitadas. Estas especializaciones estructurales sugieren que el epitelio ciliar representa un 
dispositivo biológico único constituido por dos bombas que trabajan en serie. Esto podría dar 
como resultado una considerable ampliación de la e cacia del trasporte, pero exigiría una exacta 
sincronización de la actividad celular. Las uniones de  sura aseguran probablemente tal coordina-
ción precisa de la función de una multitud de unidades celulares independientes; conectan células 
pigmentarias vecinas. Además, las super cies laterales de las células no pigmentadas están conec-
tadas unas con otras por medio de zónulas ocluyentes muy complejas, zónulas adherentes y unos 
pocos desmosomas41. 
2. DINÁMICA DEL HUMOR ACUOSO
La aproximación clínica al glaucoma debe iniciarse con el estudio del humor acuoso. El humor 
acuoso (HA) es producido por el epitelio del cuerpo ciliar en la cámara posterior y  uye hacia 
la cámara anterior. Se trata de un ultra ltrado del plasma40, con una composición similar a la del 
líquido cefalorraquídeo. Es un líquido claro, acuoso, de reacción ligeramente alcalina y con índice 
de refracción de 1.33. El HA di ere del plasma sanguíneo en su composición química, por su me-
nor contenido en proteínas (prácticamente 1/200-1/500 de las encontradas en el plasma), urea y
glucosa y su mayor contenido en ascorbato, piruvato y lactato41. También su contenido electrolíti-
co es diferente al del plasma, pues tiene más hidrógeno y cloro y menos bicarbonato. Entre otros 
componentes, también contiene factores de crecimiento, enzimas (anhidrasa carbónica, lisozimas, 
activador del plasminógeno, fosfolipasa A2, etc.), prostaglandinas, catecolaminas, hormonas esteroi-
deas y ácido hialurónico. Suple de nutrientes a los tejidos no vascularizados del segmento anterior 
(por ejemplo, malla trabecular, cristalino o endotelio corneal). El humor acuoso abandona el ojo a 
través de la malla trabecular hacia el canal de Schlemm y los canales colectores (vía convencional 
o trabecular) o a través del músculo ciliar u otros tejidos (vía alternativa o uveoescleral).
2.1. FORMACIÓN DEL HUMOR  ACUOSO
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Se cree que son las células no pigmentadas el lugar de formación y secreción del HA, que se pro-
duce mediante 3 procesos:
La secreción de un líquido tal como el humor acuoso, con una composición diferente a la del 
plasma, sólo es posible si se impide la libre difusión de solutos entre la sangre y las cámaras del 
ojo. Este es el papel de la llamada barrera hemato-acuosa, un mecanismo  siológico peculiar que 
impide el intercambio de materiales entre el compartimento vascular y el interior del ojo. Cuando 
se inyecta en el torrente sanguíneo un marcador ultraestructural, como la peroxidasa de rábano, 
difunde rápidamente a través de las paredes permeables de los vasos del cuerpo ciliar, empapa el 
estroma subyacente al epitelio ciliar, pero queda  nalmente bloqueado por las uniones  rmes que 
unen entre sí las porciones apicales de las células no pigmentadas42. Por ello, se cree que estas 
uniones, que limitan el libre movimiento de las moléculas entre el estroma del cuerpo ciliar y la 
cámara posterior, representan el asiento más importante de la barrera hemato-acuosa. 
El HA es segregado de modo continuo por el epitelio ciliar, llena la cámara posterior, nutre al 
cristalino e imbibe al cuerpo vítreo. Desde la cámara posterior  uye a la cámara anterior a través 
de la pupila y es drenado a través de la malla trabecular y el canal de Schlemm. 
La producción normal de producción de HA es alrededor de 2 ?litros/min (amplitud: 1,8-4,3). 
Esta producción disminuye con la edad (un 2% por década) y durante el sueño (un 45% de media). 
También disminuye con la in amación debido a una interrupción de la barrera hemato-acuosa. 
Los anestésicos generales, el riego sanguíneo de ciente y algunas medicaciones antiglaucomatosas 
también pueden disminuir la producción.
La mayor parte del humor acuoso abandona la cámara anterior del ojo a través de la vía conven-
cional de drenaje o vía trabecular, que consta de la malla trabecular (mallas uveal y corneoescle-
ral), tejido conectivo yuxtacanalicular, el tapiz endotelial del canal de Schlemm, los canales colec-
tores y las venas acuosas. Existe otra vía, presión independiente, llamada vía no convencional o 
uveoescleral, a través de la región de la inserción anterior del músculo ciliar, pues no existe capa 
endotelial o epitelial completa que cubra la super cie anterior del cuerpo ciliar. 
Para entender el drenaje trabecular del humor acuoso hay que detenerse primero en la descrip-
ción anatómica del ángulo camerular, porción interna del limbo esclerocorneal. Éste, de unos 1,5 a 
2 mm. de ancho, presenta en su super cie externa una super cie aplanada, llamada surco escleral 
externo, donde la curvatura de la esclera se continua suavemente con la más convexa de la cór-
Secreción activa. Acontece en el epitelio ciliar. Se produce gasto de energía para trasportar 
sustancias en contra de un gradiente electroquímico. Los iones transportados no se conocen con 
exactitud, pero se sabe que el sodio, cloro y bicarbonato están implicados. La secreción activa es 
responsable de la formación de la mayoría del HA, y es favorecida por la actividad de la anhidrasa 
carbónica II.
Ultra! ltración. Se trata de un movimiento presión-dependiente a través de un gradiente de 
presión. En los procesos ciliares, la diferencia de presión entre la presión capilar y la PIO favorece 
el  ujo al interior del ojo, mientras que el gradiente osmótico actúa en contra.
Difusión simple. Se trata del movimiento pasivo de iones a través de la membrana en relación 
a su carga y concentración.
2.2. DRENAJE DEL HUMOR  ACUOSO
2.2.1.VIA CONVENCIONAL43
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nea. En su cara interna presenta una depresión circular, el surco escleral interno, que está ocupado 
por la malla trabecular y el canal de Schlemm, tejidos especializados que constituyen el sistema de 
drenaje del humor acuoso. En el labio posterior del surco escleral interno, el estroma de la esclera 
se proyecta hacia el interior del ojo, formando una cresta circular denominada espolón escleral, 
que proporciona inserción por delante a la malla trabecular y por detrás al músculo ciliar. En el 
limbo se produce una continuación gradual del estroma escleral en el corneal, en la que los haces 
de colágeno adquieren progresivamente el diámetro pequeño y uniforme y la disposición ordena-
da típica de la córnea. Por debajo del estroma limbar, donde termina la membrana de Descemet, 
comienza el tejido esponjoso de la malla trabecular, situado entre la cámara anterior, la raíz del iris, 
el estroma limbar y el espolón escleral. La malla trabecular está compuesta por un gran número 
de láminas de tejido conjuntivo aplanadas y fenestradas y por trabéculas anastomosadas y rami -
cadas. Estas láminas se localizan en la porción uveal y porción corneoescleral de la malla trabecu-
lar. La primera es adyacente a la cámara anterior y consta de una a tres capas de bandas o lamelas 
trabeculares que se extienden desde la raíz del iris y el cuerpo ciliar hasta la córnea periférica, 
cerca del  nal de la membrana de Descemet (línea de Schwalbe). La malla trabecular corneoescleral 
consta de ocho a 15 capas de láminas trabeculares, que son más anchas que las de la porción uveal. 
Estas láminas se extienden desde el espolón escleral a la pared lateral del surco escleral interno. La 
tercera parte de la malla es el tejido yuxtacanalicular o malla cribiforme, que en realidad constituye 
la pared interna del canal de Schlemm. El tejido yuxtacanalicular es la porción más pequeña de la 
malla trabecular, con un grosor de 2-20 micras. No forma láminas o bandas conectivas, sino que está 
formado por tejido conectivo que incluye de dos a cinco capas de células dispersas imbuidas en una 
matriz extracelular  brilar poco organizada. Las células del tejido yuxtacanalicular forman largos 
procesos por lo que se unen entre ellas, o bien a las  bras de la matriz extracelular o a las células 
del endotelio del canal de Schlemm. Los espacios entre las células del tejido yuxtacanalicular y las 
 bras de la matriz extracelular sirven de vía para el  ujo del HA. 
Cada lámina trabecular de la malla trabecular uveal o corneoescleral contiene colágeno y  bras elásti-
cas en una disposición muy compacta. El colágeno es predominantemente de tipo I y III, mientras que 
las  bras elásticas, situadas en el núcleo de la lámina, di eren de las resto del organismo, pues contie-
nen considerables cantidades de material electrodenso. Las láminas trabeculares están revestidas por 
completo por un endotelio plano, continuación del corneal, que reposa en una membrana basal rica 
en colágeno tipo IV y laminina. Limitan un sistema laberíntico de estrechos pasillos, los espacios inter-
trabeculares, que comunican con la cámara anterior y que están llenos de HA. Las células trabeculares 
tienen capacidad fagocítica y con la edad van adquiriendo gran cantidad de gránulos de pigmento en su 
citoplasma (procedente en su mayoría del iris), lo que con ere al trabeculum un aspecto marronáceo. 
Se cree que esta fagocitosis puede ser parte de un importante mecanismo de auto limpieza de la malla 
trabecular. La región de la malla trabecular que contiene un alto número de células pigmentadas parece 
localizarse de forma preferente junto a los canales colectores, lo que sugiere la existencia de “vías pre-
ferentes” en el drenaje del humor acuoso. Dado que el canal de Schlemm es más corto en dirección 
antero-posterior que la malla trabecular, se distingue una porción “ ltrante” de la malla trabecular de 
una no  ltrante, que no tiene canal de Schlemm junto a su porción externa. Las células de esta porción 
no  ltrante di eren de las de la  ltrante, y parecen servir como nicho de células con propiedades de 
células madre progenitoras, que son capaces de dividirse y repoblar la parte  ltrante de la malla trabe-
cular tras una lesión44. 
Debido a su alta porosidad, la porción uveal y la porción corneoescleral de la malla trabecular no 
proporcionan una resistencia signi cativa al  ujo de HA. Diversos estudios experimentales sopor-
tan esta teoría45, así como cálculos teóricos usando la ley de Poiseuille46. Por el contrario existe 
fuerte evidencia de que la resistencia al  ujo normal de HA reside en la pared interna del canal de 
Schlemm47, que está formado por el tejido yuxtacanalicular y el endotelio de la cara interna del canal. 
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Entre la malla trabecular y el estroma limbar está situado el canal de Schlemm, un vaso aplanado 
que se extiende alrededor de toda la circunferencia del limbo. Tiene un diámetro aproximado de 
370 micras.  El canal de Schlemm tiene un per l varicoso y en algunos puntos se divide en ramas 
irregulares que vuelven a reunirse, La pared del canal está constituida por un endotelio, una lámina 
basal discontinua y una delgada capa de tejido conectivo. 
Sobre la pared externa del canal, esto es, hacia el estroma limbar, el endotelio es extraordina-
riamente delgado. En la pared interna del canal, hacia la malla trabecular, el endotelio muestra 
grandes variaciones de espesor según las técnicas de preparación, conteniendo grandes vacuolas 
intra o intercelulares que comunican con los espacios intertrabeculares. Parece que estas vacuo-
las están implicadas en el proceso de absorción del HA desde la cámara anterior, formándose en 
respuesta al gradiente de presión del  ujo. Estas vacuolas gigantes están frecuentemente asociadas 
a poros intracelulares que tienen un diámetro de 0.1 a 2 micras. También se han descrito poros 
paracelulares, de un diámetro similar pero en menor número. La importancia de estos poros en 
la resistencia al  ujo de HA está en discusión, aunque parece que la cifra clásica que establece un 
valor del 10%48 debe ser revisada al alza49.
La luz del canal no comunica directamente con los espacios de la malla trabecular, sino que está 
separada de ellos por las siguientes capas: 1) el endotelio que reviste la pared interna del canal; 2) 
el tejido conectivo de la adventicia del canal., que corresponde al tejido conectivo yuxtacanalicular, 
y 3) el revestimiento endotelial de los espacios trabeculares. 
A partir de la pared externa del canal se originan de 25 a 35 canales colectores, que se reúnen con 
las venas profundas del limbo; éstas, a su vez, pasan a la super cie del estroma limbar y se vacían 
en las venas epiesclerales, que a su vez drenan en las venas ciliares anteriores y oftálmica superior, 
que terminan en el seno cavernoso. 
El proceso de drenaje del HA también tiene una in uencia “contráctil”. Por un lado, las  bras 
musculares del músculo ciliar forman tendones en la región de su inserción anterior, que se  jan 
en el espolón escleral o se continúan con la matriz extracelular de la malla trabecular. De este 
modo, las contracción del músculo ciliar tira del espolón hacia posterior y/o amplia los espacios 
trabeculares, induciendo cambios en la geometría de la malla trabecular que reducen la resistencia 
al  ujo de HA50. Por otro lado, existe otra población de células contráctiles en esta área, que muy 
probablemente afecta al tono de la malla trabecular51. Las células del espolón escleral contienen 
numerosos  lamentos de actina, caracterizada como actina del músculo liso α, y que generalmen-
te expresan un fenotipo tipo mio broblasto. Estas células del espolón escleral forman contactos 
tipo tendón con las  bras elásticas del espolón, que a su vez se continúan con las  bras elásticas 
de la malla y el plexo cribiforme del tejido yuxtacanalicular. Así, cambios en el tono de las células 
del espolón modulan la resistencia al  ujo de HA alterando la arquitectura de las vías de drenaje 
de la malla trabecular. Dada la orientación de las células contráctiles del espolón escleral, su acción 
parece ser antagónica a la realizada por el músculo ciliar, aumentando la resistencia al  ujo de HA. 
Se han descrito terminaciones nerviosas, derivadas de axones mielinizados, en toda la circunfe-
rencia del espolón escleral52. Su ultraestructura es similar a la de los mecanoreceptores de otras 
partes del organismo y están en contacto directo con las  bras elásticas del espolón, lo que es 
característico de este tipo de receptores, pues así pueden medir el tono de las  bras extracelu-
lares. Estos mecanoreceptores parecen actuar como propioceptores de las  bras musculares del 
músculo ciliar, o bien modular el tono de las células del espolón, actuando como un “barorecep-
tor” que modi ca la arquitectura de la malla en respuesta a los cambios en la PIO. 
La vía convencional de drenaje del humor acuoso participa en la salida de aproximadamente el 
80% del HA de la cámara anterior53, y su  ujo es presión dependiente. IN
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La vía no convencional, o vía uveoescleral, de drenaje del HA implica varios mecanismos de dre-
naje, predominantemente el paso de HA a través del músculo ciliar y de ahí al espacio supraciliar 
y supracoroideo55. La vía uveoescleral comprende en torno a un 20% del  ujo de salida de HA, 
aunque algunos estudios elevan esa cifra hasta el 35-50% en ojos sanos jóvenes56. Parece existir, 
además, variación en el  ujo a través de vía según la edad, pues con el paso de los años se reduce 
el espacio entre las  bras musculares del músculo ciliar, a la vez que aumenta la cantidad de tejido 
conectivo del mismo, lo que produce una disminución del  ujo de HA a través de la vía uveoescle-
ral56. Esta reducción de  ujo no parece tener una gran signi cación en los niveles de PIO.
Como ya se ha comentado, la vía no convencional es independiente de los niveles de PIO, mien-
tras que la convencional es presión dependiente, aumentando el drenaje de HA ante aumentos 
de PIO (Figura 4).
2.2. 2.VIA NO CONVENCIONAL54
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Figura 4. n" uencia de la PIO en el drenaje del HA por la vía trabecular y vía uveoescleral57.
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Ya se ha referido que la mayor resistencia al  ujo de salida del HA de la cámara anterior se en-
cuentra en la pared interna del canal de Schlemm, compuesta por el tejido yuxtacanalicular de la 
malla trabecular y el endotelio de la pared del canal. Se ha descrito un aumento de la resistencia 
al  ujo de HA en esta zona en pacientes con glaucoma58. Reducir la resistencia de salida del HA a 
través de la vía convencional de drenaje puede ser una forma efectiva de restaurar un  ujo  sio-
lógico, consiguiendo reducir los niveles de PIO. De ahí que la llamada cirugía angular haya ganado 
en interés en los últimos años. El objetivo de esta cirugía es reducir la resistencia al drenaje de 
HA que se encuentra en el complejo de drenaje malla trabecular-canal de Schlemm, a través de di-
versas técnicas, para de este modo conseguir reducir la PIO59. La demanda de estas cirugías surge 
ante el limitado arsenal quirúrgico del que han dispuesto durante años los cirujanos de glaucoma, 
limitados a realizar cirugías de derivación del HA a un reservorio subconjuntival. En este sentido 
la trabeculectomía es desde su descripción hace más de 40 años60 el gold standard quirúrgico a 
efectos de e cacia hipotensora. Esta técnica ha sido hasta hace poco más de una década la única 
ampliamente utilizada en el tratamiento quirúrgico del glaucoma, como primera cirugía o tras el 
fracaso de una previa. Han aparecido diversas modi caciones en la técnica, relacionadas con el 
tamaño del tapete61 o con el empleo de antimetabolitos62, que reducen la incidencia de fracaso 
quirúrgico pero que pueden aumentar el porcentaje y la gravedad de las complicaciones. En la úl-
tima década el empleo de dispositivos de drenaje subconjuntival para el tratamiento del glaucoma 
se ha extendido, habida cuenta de los buenos resultados tensionales conseguidos con este proce-
dimiento63. Con todo, ambos procedimientos comparten complicaciones, algunas graves como  e-
bitis, endoftalmitis, hipotonía, desprendimientos coroideos, etc64. De ahí la búsqueda por parte de 
los cirujanos de glaucoma de técnicas más  siológicas, anatómicas y con menores complicaciones.
La cirugía angular es, de este modo, uno de los tipos de cirugía que más interés suscita en los 
últimos años. Algunas técnicas de cirugía angular, en concreto la goniotomía y la trabeculotomía, 
son de elección en el glaucoma congénito e infantil desde hace muchos años65. Por el contrario, 
el interés en la cirugía angular en el glaucoma del adulto ha aparecido, como se ha comentado, 
más recientemente. Los partidarios de este tipo de cirugía esgrimen diversos argumentos a favor 
de su empleo. En primer lugar al no intervenir sobre la conjuntiva no se compromete el éxito 
de una posible futura cirugía  ltrante. Además las complicaciones asociadas a este tipo de cirugía 
aparecen en menor número y son menos graves que las asociadas a la cirugía  ltrante o de deriva-
ción. Por último, se han comunicado buenos resultados tensionales con muchas de estas técnicas, 
aunque no se deben esperar resultados como los obtenidos con las cirugías convencionales. Sin 
embargo, son muchos los cirujanos que preconizan que el éxito de estas cirugías es limitado a su 
uso en fases precoces del desarrollo de la enfermedad, en las que el sistema de drenaje distal aun 
no se ha colapsado por la evolución de la enfermedad o por el uso crónico de fármacos tópicos 
antiglaucomatosos que favorecen su colapso por cicatrización. Además, son técnicas que no pue-
den emplearse en todos los pacientes con glaucoma (no parecen indicadas en cuadros avanzados 
o en pacientes que requieran grandes descansos tensionales). Con todo, numerosos estudios de-
muestran la e cacia y seguridad de este tipo de cirugía, lo que las convierte en una opción viable 
en el tratamiento quirúrgico del glaucoma leve o moderado.
Se han descrito diversas técnicas de cirugía angular ab-interno, que persiguen aumentar la vía 
convencional de drenaje del HA. A continuación se realiza una revisión de las técnicas de cirugía 
angular más empleadas actualmente.
3. CIRUGÍA ANGULAR
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La trabeculotomia ab interno puede ser realizada empleando un nuevo instrumento denominado 
Trabectome (NeoMedix Inc, Tustin, California, USA) (Figura 5). Esta técnica puede emplearse en 
ojos fáquicos o pseudofáquicos, y se puede combinar con cirugía de catarata. 
La cirugía comienza rotando la cabeza del paciente hacia el lado opuesto del ojo a intervenir. Se 
realiza una incisión en córnea clara temporal  de 1,6-1,8 mm y se rellena la cámara anterior con 
viscoelástico. Posteriormente se introduce la pieza de mano del Trabectome en el ojo. Para reali-
zar la cirugía se requiere visualización directa del ángulo, para lo que se recomienda el empleo de 
una lente de gonioscopia, en concreto una modi cada del modelo Swann-Jacobs, el gonioprisma 
de Trabectome (Ocular Instruments, Bellevue, WN, USA). Posteriormente se ablaciona una banda 
de malla trabecular y pared interna del canal de Schlemm con la punta de electrocauterio de la 
pieza de mano. Con esto se consigue el drenaje directo del HA hacia el canal de Schlemm. El ter-
minal aspira además los restos de tejido, reduciendo el estímulo in amatorio que puede favorecer 
la cicatrización. Generalmente se realiza en 90-120º del ángulo nasal67. No se sabe con exactitud 
si aumentar el tamaño de resección ayuda en bajar aun más la PIO, aunque estudios preliminares 
muestran mala correlación entre el tamaño del arco resecado y los resultados tensionales68. 
La complicación más frecuente tras el procedimiento es la presencia de un hipema transitorio (pre-
sente en aproximadamente el 80% de los pacientes), que se aclara en pocos días. Otras complicacio-
nes son raras con esta técnica, aunque se han descrito iridodiálisis, ciclodiálisis y picos tensionales. 
Se han publicado descensos tensionales cercanos al 40% a los seis meses, con descenso signi -
cativo del número de fármacos necesarios para el control tensional69. Dos estudios exponen la 
e cacia de la técnica asociada a cirugía de cataratas, consiguiendo tasas de éxito (de nido como 
descenso de PIO cercano al 20% y consecución de PIO objetivo) del 64% a los 12 meses de segui-
miento, con reducción del número de colirios antiglaucomatosos70,71. La tasa de fracaso (necesidad 
de nueva cirugía para el glaucoma) fue del 14% en el grupo de solo Trabectome del estudio con 
más pacientes y mayor seguimiento. La mayoría de los fracasos (el 76%) ocurrió durante los seis 
meses siguientes a la primera cirugía71. 
El Trabectome fue aprobado por la FDA para el tratamiento quirúrgico del glaucoma en 200472. 
3.1. TRABECTOME
Figura 5. Consola, pedal y pieza de mano del Trabectome66.
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Durante el renacimiento de las técnicas no perforantes para el tratamiento del glaucoma, allá por 
los 80 y 90, se desarrolló la viscocanalostomía. Con esta técnica se conseguía reducir de forma 
e caz la PIO, a la vez que se limitaban las complicaciones asociadas a la trabeculectomía73,74. Sin 
embargo, numerosos estudios clínicos demostraron una mayor reducción signi cativa de la PIO 
media con la trabeculectomía, especialmente si se empleaban antimetabolitos75,76. Otra cuestión 
que estaba patente era la necesidad de una goniopunción con láser Nd:YAG para conseguir estos 
resultados en la mayoría de los pacientes77 (en torno al 70% según las distintas series). Por todo 
ello esta técnica cayó en desuso en la última década.
Los recientes avances en la tecnología han permitido el desarrollo de un microcatéter  exible de 
250 ?m con una punta iluminada (iTrack, iScience Interventional, Menlo Park, California, USA) que 
pasa a través del canal de Schlemm (Figura 6). 
La aparición de este microcatéter junto a los avances en técnicas de imagen con ultrasonidos y 
en viscolásticos ha permitido el desarrollo de la Canaloplastia. Ésta consiste básicamente en la 
viscodilatación y sutura circunferencial de tensión con Prolene 10-0 del canal de Schlemm (al igual 
que la viscocanalostomía) con la ayuda del microcatéter y de ultrasonidos intraoperatorios. Se 
ha desarrollado un equipo de ultrasonidos especí co para esta técnica, el iUltrasound (iScience 
Interventional), que con una resolución de 80 MHz, permite el escaneo de alta resolución de la 
cámara anterior del ojo a 5-7 imágenes por segundo. Permite la precisa localización del canal de 
Schlemm antes y durante la cirugía, así como la visualización y con rmación directa de los hallaz-
gos postoperatorios esperados, en concreto la dilatación del canal de Schlemm. 
La canaloplastia reduce la PIO facilitando el drenaje del HA al dilatar el canal de Schlemm. Se 
argumenta que la sutura de tensión actúa aumentando la permeabilidad de la malla trabecular de 
forma similar a como lo hace la pilocarpina, es decir, modi cando el tono del músculo ciliar.
La técnica quirúrgica fue descrita hace varios años79. Comienza disecando un  ap escleral super-
 cial seguido de uno profundo, cuya disección prosigue hasta alcanzar una profundidad cercana 
al cuerpo ciliar-coroides, para buscar posteriormente el techo del canal de Schlemm, que se 
elimina. El siguiente paso es disecar la luz del canal e introducir viscoelástico para favorecer una 
fácil entrada del microcatéter. Se continúa la disección del  ap escleral profundo hacia delante, 
llegando a córnea clara para exponer un pequeño segmento de la Descemet, creando una ventana 
3.2. CANALOPLASTIA
PUNTA DE POLÍMERO
LUZ
FIBRA ÓPTICA, TRANSMISIÓN DE LUZ
CABLE DE SOPORTE DE CATÉTER
Figura 6. Punta del microcatéter empleado en la canaloplastia78.
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trabeculo-descemética. Es entonces cuando se canula el canal 360º con el microcatéter iTrack. La 
punta del mismo se ilumina usando un sistema de iluminación basado en un láser diodo (iLumin, 
iScience Intervenctional, Menlo Park, California, USA) (Figura7).
Se enlaza una sutura de Prolene 10-0 al cabezal del catéter y se retira lentamente éste, inyectando 
viscoelástico de alta densidad en el canal cada dos horas de movimiento de salida. Posteriormente 
se debe tensar la sutura de Prolene, para producir distensión interna de la malla (Figura 8). Ésta 
puede ser veri cada durante la cirugía empleando el sistema de ultrasonidos ya reseñado. Des-
pués de conseguir una buena tensión de las suturas, se corta el  ap profundo, dejando un lago 
escleral, y se sutura el  ap super cial de forma similar a como se hace en la cirugía  ltrante.
Figura 7. Cateterización del canal de Schlemm. La " echa indica la punta iluminada, visible a través de la esclera79.
Figura 8. Sutura de tensión trabecular en el canal de Schlemm79.
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Las complicaciones intraoperatorias descritas en la primera serie79 incluyeron imposibilidad de 
conseguir canalizar los 360º del canal de Schlemm (12% de los pacientes), imposibilidad de intro-
ducir la sutura de tensión (21%), formación de ampolla inadvertida (19%) y conversión intrao-
peratoria a trabeculectomía (4%). Se hallaron complicaciones postoperatorias en el 16% de los 
pacientes, siendo el hipema (3%) y los picos tensionales postquirúrgicos (3%) los más frecuentes. 
Los primeros resultados de esta nueva técnica fueron publicados en un estudio prospectivo a un 
año de seguimiento y que incluía 94 pacientes79. El 29% de los pacientes se sometió a una cirugía 
combinada con facoemulsi cación e implante de lente intraocular. Se encontró un descenso ten-
sional del 36% entre los pacientes en los que se consiguió introducir la sutura de tensión y algo 
mayor en la totalidad de pacientes, donde fue del 38%. Asimismo, se evidenció mayor bajada de la 
PIO en los pacientes con distensión trabecular demostrable por ultrasonidos frente al grupo con 
nula o mínima distensión. 
El mismo grupo ha publicado recientemente una ampliación del estudio, con mayor muestra (127 
pacientes) y seguimiento (24 meses)80. Se alcanza una reducción media de la PIO del 32% en el 
grupo solo canaloplastia y del 30% en el grupo de cirugía combinada (43 pacientes).
Otro artículo, que incluye 25 pacientes con seguimiento a un año, comunica un descenso tensional 
del 44% en cirugía combinada81.
Un estudio reciente, que incluye 32 pacientes, encuentra todavía mejores resultados tensiona-
les, con una reducción media de la PIO a los 18 meses de seguimiento del 52% y necesidad de 
goniopunción en tan sólo el 18% de los pacientes82. También se ha publicado recientemente la 
superioridad del Prolene 10-0 frente al 6-0 al realizar la sutura de tensión, consiguiendo mejores 
resultados tensionales, con una tasa de complicaciones equivalente83. 
El implante de cirugía de glaucoma Eyepass® (Glaukos® Corporation, California, USA) es un doble 
tubo de silicona de seis mm de longitud unido en un extremo, lo que le con ere forma en Y. Tiene 
un diámetro interno de 125 ?m y uno externo de 250 ?m, con lo que el tubo es lo su ciente-
mente estrecho como para ajustar en el canal de Schlemm. El microtubo conecta la luz del canal 
de Schlemm con la cámara anterior (Figura 9) y es insertado en el canal mediante un abordaje 
ab-externo.
3.3. IMPLANTE EYEPASS®
Figura 9.  Apariencia del Eyepass en la cámara anterior84.
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Estudios experimentales iniciales in vitro demostraron la compatibilidad del implante con la ana-
tomía del ángulo camerular, respetando la pared interna del canal de Schlemm85. 
La técnica quirúrgica fue descrita en la primera serie de casos86, por Spiegel y col. Se realiza una 
incisión conjuntival base en fórnix, seguida de cauterización de vasos sangrantes. Posteriormente 
se realiza un  ap escleral super cial de unos 4 x 4 mm hasta córnea clara, seguida de una incisión 
radial linear posterior a la córnea bajo el  ap, que se continúa hasta localizar el canal de Schlemm. 
Una vez localizado, se abre el techo del canal con unas tijeras de Vannas y se introduce una cánula 
de viscocanalostomía alrededor de 5 mm para asegurar una buena apertura del canal. Se bisela un 
extremo del tubo de silicona y se introduce unos cinco mm en el canal de Schlemm. Posterior-
mente se bisela el otro extremo del tubo y se realiza una incisión corneal anterior a la malla tra-
becular con una aguja de 27G, introduciendo el tubo por la incisión en la cámara anterior. En los 
casos iniciales se aseguró el tubo con una sutura de Nylon 10/0 a la esclera adyacente. La cirugía 
 naliza con la sutura del  ap escleral y conjuntival. 
En ese mismo artículo,  los autores describieron la e cacia del procedimiento en una corta serie 
de seis pacientes. Uno de ellos no recibió el implante por mala visualización del canal de Schlemm. 
En cinco pacientes se llevo a cabo el implante. En uno de ellos hubo que explantar el dispositivo 
a los cuatro días de la intervención, por mala colocación debido a sangrado excesivo durante la 
cirugía. Los resultados se re eren, pues, a cuatro ojos, con una media de seguimiento de 6,5 meses. 
En ellos se obtuvo una disminución signi cativa de la PIO media de un 29,5% y una reducción del 
número de fármacos (de 3 a 0,5). 
Recientemente se han publicado los resultados preliminares de un estudio prospectivo en el que 
se combina el implante Eyepass con cirugía de catarata en pacientes con glaucoma primario de 
ángulo abierto o pseudoexfoliativo87. Se incluyeron 12 ojos de 12 pacientes en el estudio, pero 
se produjo una perforación de la malla trabecular durante la implantación del Eyepass en dos de 
ellos, por lo que se recogen los resultados de 10 ojos, con una media de seguimiento de 7,1 me-
ses. Dos ojos presentaron hipotonía leve sin colapso de cámara anterior en el postoperatorio y 
un ojo presentó un desprendimiento coroideo periférico que se resolvió espontáneamente, todo 
ello en probable relación con un drenaje al espacio supracoroideo. Además, dos de los pacientes 
desarrollaron una ampolla de  ltración, aunque de resolución precoz. Se objetivó un descenso 
signi cativo de la PIO y el número de medicaciones, aunque cuatro de los diez pacientes tenía una 
PIO ?18 mmHg al  nal del seguimiento, incluidos los pacientes medicados. 
El implante Eyepass puede ser una alternativa al tratamiento del glaucoma en casos no severos, 
pues no consigue resultados tensionales como los obtenidos tras cirugías  ltrantes. Son necesa-
rios estudios prospectivos con mayor número de pacientes y mayor seguimiento para situarlo en 
el algoritmo terapéutico, pues la escasez de datos disponibles sobre este implante hace difícil una 
evaluación  able de su e cacia88. 
3.4. MICRO-IMPLANTE TRABECULAR iSTENT
El concepto quirúrgico en el que se basa el iStent (Glaukos® Corporation, California, USA) es 
crear una conexión estable entre la cámara anterior y el canal de Schlemm mediante un abordaje 
ab-interno, dejando intacta la conjuntiva.
El implante trabecular Glaukos®  tiene forma de L y unas dimensiones aproximadas de 1,0 mm de 
longitud y 0,5 mm de anchura (Figura 10), lo que le convierte en el instrumento más pequeño ja-
más implantado en el ojo (Figura 11) Su diámetro externo es de 180 micras,  diseñado para enca-
jar en la luz del canal de Schlemm (que tiene un diámetro medio de 276 micras en ojos normales 
y de 261 micras en ojos de pacientes con glaucoma primario de ángulo abierto89). La porción más N
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El implante se presenta colocado en la punta de un aplicador estéril con un botón que permite 
liberar el iStent (Figura 12).
larga de la L es la que se introduce en el canal de Schlemm, y está unida a la porción corta, que a 
modo de periscopio, esta diseñada para atravesar la malla trabecular y conectar con el segmento 
anterior. La porción alargada, la del canal, es curva y se dispone con la cara convexa contra la pa-
red interna del canal, lo que evita el contacto con la pared externa del canal y los ori cios de los 
canales colectores que penetran por dicha pared externa. La porción distal de esta porción está 
biselada y a lada para facilitar la penetración en el tejido de la malla trabecular. En la super cie 
externa presenta tres resaltes que impiden el movimiento del implante una vez insertado. El peso 
del implante es de aproximadamente 0,1 mg.
Figura 10. iStent Glaukos® (Cortesía de Glaukos® Corporation).
Figura 11. Comparación del tamaño de un implante trabecular iStent Glaukos®  con un implante de Baerveldt90.
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El iStent está fabricado en Titanio y rodeado de una capa de heparina, que permite un mejor paso 
del humor acuoso a través de la luz del stent. 
La biocompatibilidad del titanio ha sido ampliamente demostrada y es un material usado en nu-
merosas especialidades médicas. Presenta un buen número de propiedades deseables para aplica-
ciones oftalmológicas, entre las que se incluyen: baja densidad, gran resistencia, buena maleabilidad, 
excelente biocompatibilidad y resistencia a la corrosión. Existen antecedentes del empleo de 
titanio en instrumental oftalmológico:
Además la existencia de partículas de titanio en el iris y la cámara anterior de pacientes tras una 
facoemulsi cación es muy común. Varios artículos concluyen que su presencia no resulta en ma-
nifestaciones clínicas o complicaciones95,96.
El uso de una capa de heparina rodeando instrumental médico está muy extendido. Se emplea 
como anticoagulante para la prevención de la trombosis y el embolismo en numeroso instrumen-
tal empleado en cirugía cardiaca y vascular97. También se ha empleado en implantes intraoculares. 
La lente CeeOn®, de Pharmacia, está recubierta de una capa de heparina. Esta lente recibió la 
autorización de la FDA estadounidense en 1998 y la autorización de la Unión Europea años antes.
Sin embargo, el principal propósito del empleo de una capa de heparina en el implante trabecular 
Glaukos®  es mejorar la humedad de la super cie del implante, sobre todo la luz, para promover 
el paso de humor acuoso de la cámara anterior del ojo a través del dispositivo hasta el canal de 
Schlemm tras su implante. La cantidad de heparina empleado es mínima y no es siquiera visible 
Figura 12. Aplicador de Glaukos® (cortesía Glaukos® Corporation).
El titanio se empleó durante un breve espacio de tiempo, a  nales de los años 70, como material 
para los hápticos de lentes intraoculares. Su uso fue abandonado, no por problemas de biocom-
patibilidad, sino por los problemas de diseño y la rugosidad del material empleado91,92. 
Se ha comunicado el empleo del titanio como material para la fabricación de queratoprótesis93. 
Se han desarrollado también chinchetas retinianas de titanio, que pueden asegurar la retina durante 
la cirugía del desprendimiento de retina, permaneciendo en el ojo de forma permanente94.
-
-
-
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bajo microscopia óptica o electrónica. El grosor de la capa de heparina se sitúa en unos pocos 
angstroms. Además, el tamaño del implante trabecular Glaukos®  es muy pequeño, por lo que su 
área total es de tan solo 0,90 mm2. Si asumimos un grosor de la capa de heparina de una micra 
(que en realidad supera en mucho al grosor real), obtenemos un volumen de heparina de aproxi-
madamente 9 x 10-7 cm3 ó 9 x 10-4 mg de heparina, asumiendo una concentración del 100% y 
una densidad de uno. La actividad de la heparina incluida en el polvo que se emplea para el recu-
brimiento del implante trabecular Glaukos® es de aproximadamente 65 U/mg, por lo que la acti-
vidad de heparina introducida en el cuerpo es de 0,06 unidades, lo que en términos de potencial 
absorción sistémica es un número despreciable frente al mínimo de 5000 o más unidades que se 
emplean por vía sistémica en su indicación anticoagulante.
La técnica quirúrgica comienza girando la cabeza del paciente 45º hacia el lado opuesto del ojo 
intervenido y se bascula el cabezal del microscopio quirúrgico 30º, procedimiento idéntico al 
empleado para realizar una goniotomía. Se realiza una incisión en córnea clara (si el implante es el 
único procedimiento basta con una incisión de 1,5 mm; en caso de hacerse de forma combinada 
con una facoemulsi cación, se puede emplear la incisión principal de dicha cirugía). Se inyecta ace-
tilcolina intracamerular para contraer la pupila y se rellena la cámara anterior con viscoelástico 
cohesivo. Posteriormente se introduce el aplicador por la incisión corneal, atravesando la cámara 
anterior hacia el lado nasal de la malla trabecular. En ese momento, se coloca un gonioscopio para 
obtener una buena visualización del ángulo (Figura 13).
Una vez localizado el lugar de la inserción, se introduce la punta del implante (biselada) en la malla 
trabecular y se libera el implante con el botón del aplicador. La existencia de un pequeño re ujo 
de sangre procedente del canal de Schlemm por la luz del implante es frecuente. Una vez liberado 
el implante, se debe con rmar la correcta colocación del mismo, ayudándonos, si es necesario, de 
la punta del aplicador. 
Un primer estudio in vitro demostró la e cacia del iStent Glaukos® en segmentos anteriores 
humanos cultivados98, pues se conseguía una reducción de la PIO experimental del 42% con un 
solo iStent, lo que signi ca un aumento de salida de HA del 84%. La implantación de más iStent 
de forma secuencial conseguía bajadas adicionales de PIO, pero no signi cativas respecto a la 
Figura 13. Visualización del ángulo camerular con la gonio-lente de Swan-Jacobs y lugar de implante del iStent (Cortesía 
Glaukos® Corporation).
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conseguida con el primero. En alguno de los ojos en los que se implantaron tres iStent se realizó 
una resección de la malla trabecular restante, resultando en un descenso adicional de PIO del 
47%, lo que indica que incluso tres iStent no consigue evitar toda la resistencia del sistema malla 
trabecular-canal de Schlemm.
Poco después se publicó un artículo que demostraba, de forma teórica, que implantar un bypass 
trabecular podría aumentar la facilidad de salida del HA y producir descensos tensionales99. 
El primer estudio piloto se publicó en 2007100. Incluía seis ojos sin antecedentes de láser o cirugía, 
en los que se implantó un iStent, con un seguimiento de 12 meses. Se producía un descenso de 
la PIO media de 20,2±6,3 mmHg en el preoperatorio a 15,3±3,7 mmHg al  nal del seguimiento, 
lo que supone un descenso medio del 24,25%. Se objetivó también una discreta y no signi cativa 
bajada del número de colirios antiglaucomatosos de 2,7±0,82 a 2,2±1,47. No se encontraron 
malposiciones del iStent, aunque un paciente presentó una oclusión parcial de vena central de la 
retina semanas después de la cirugía. 
Un año más tarde se publicaron los resultados de un estudio prospectivo, no controlado ni aleato-
rizado, multicéntrico con 24 meses de seguimiento, en el que se incluyeron aquellos pacientes que 
habían completado al menos seis meses de seguimiento101. La novedad respecto al estudio previo 
es que en este caso se incluían pacientes con catarata asociada a glaucoma de ángulo abierto, 
con lo que la cirugía se realizaba en dos pasos: primero la facoemulsi cación y posteriormente el 
implante de iStent. 
El análisis incluyó 48 ojos, uno de los cuales requirió una cirugía  ltrante un mes después de la 
cirugía, por lo que no se incluyó en el análisis de e cacia. Se consiguió un descenso medio tensio-
nal signi cativo del 25% a los seis meses, con una reducción del número de colirios de 1,5±0,7 a 
0,5±0,8. A los seis meses de la cirugía, el 70% de los pacientes no necesitaba tratamiento tópico, 
con un 68% de los pacientes con PIO igual o inferior a 18 mmHg sin tratamiento. No se encon-
traron complicaciones graves. Sí, en cambio, complicaciones relacionadas con el iStent, siete en 
total, todas ellas relacionadas con obstrucción de su luz. También se vieron ocho malposiciones 
del iStent, requiriendo una segunda cirugía tres de ellos. 
Un año más tarde se publicó la continuación del estudio, que incluía aquellos pacientes que alcanza-
ron 12 meses de seguimiento, un total de 42 ojos102. Se encontraron descensos tensionales medios 
del 18,3% al año, con una reducción de fármacos antiglaucomatosos de 1,6±0,8 a 0,4±0,62, con un 
69,1% de los pacientes con una PIO igual o menor a 21 mmHg sin necesidad de tratamiento tópico. 
Recientemente se ha publicado un estudio prospectivo, doble ciego, aleatorizado en el que pa-
cientes con catarata en rango quirúrgico y GPAA eran divididos en dos grupos: Uno recibía solo 
facoemulsi cación y otra facoemulsi cación  más implante de un iStent Glaukos®103. Los pacientes 
eran seguidos durante 15 meses. El estudio incluyó en su análisis 33 ojos, 21 en el grupo control 
(solo cirugía de catarata) y 12 en el grupo de cirugía combinada. Este grupo alcanzó, a los 15 me-
ses de seguimiento, un descenso medio tensional del 17,3%, con diferencia signi cativa con la re-
ducción en el grupo control, que fue del 9,24%. Se produjo además un descenso signi cativo en el 
número de colirios, que fue signi cativamente mayor en el grupo de cirugía combinada. El 67% de 
los pacientes de dicho grupo no empleaba medicación hipotensora al  nal del seguimiento. Este 
estudio añade una particularidad al análisis de la e cacia del iStent en el descenso de la PIO. Al 
 nalizar el seguimiento, se retiraba el tratamiento hipotensor (de existir) a los pacientes, tomando 
un nuevo valor de PIO tras el lavado, con lo que podríamos corregir el efecto de la medicación 
sobre la PIO y determinar la “verdadera” e cacia del implante en el descenso tensional. Los re-
sultados tensionales muestran diferencia signi cativa entre los dos grupos, con un descenso de la 
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PIO  nal en el grupo de cirugía combinada de 17,9±2,6 mmHg a 16,6±3,1 mmHg, aun cuando en 
el preoperatorio ese grupo empleaba una media de 2,0±0,9 fármacos. 
Restan por comentar los dos artículos que con mayor evidencia determinan la e cacia y seguridad 
del implante trabecular iStent Glaukos® . El primero de ellos estudia, mediante  uorofotometría, 
el efecto que el iStent tiene sobre la dinámica del humor acuoso104. Para ello se realizó un estu-
dio aleatorizado, controlado, a un año, en el que se incluyeron pacientes con glaucoma de ángulo 
abierto e hipertensos oculares, que eran aleatorizados a cirugía de catarata o cirugía combinada. 
El grupo de cirugía combinada constaba de 17 ojos y el grupo control de 16 ojos. Se obtuvieron 
incrementos del  ujo de HA y de la facilidad de salida signi cativamente mayores en el grupo de 
cirugía combinada a los seis y 12 meses de la cirugía, así como descensos signi cativamente mayo-
res tanto en la PIO como en el número de colirios en el grupo de cirugía combinada. El descenso 
tensional en el grupo de cirugía combinada fue del 27,13%, con una reducción signi cativa del 
número de colirios. De esta forma, se con rmaban in-vivo los resultados que, sobre dinámica del 
HA, se publicaron en un modelo in-vitro98. 
El segundo de los artículos es un estudio prospectivo, multicéntrico, controlado y aleatorizado, 
seguimiento a 12 meses y un diseño similar a los previos105. Se trata, no obstante, del estudio más 
amplio, pues incluye 240 ojos, aunque son 218 ojos los que completaron el año de seguimiento 
(112 en el grupo control y 106 en el de cirugía combinada). En este artículo se tomo como varia-
ble principal de e cacia el porcentaje de pacientes con PIO menor o igual a 21 mmHg, sin medica-
ción, al  nal del seguimiento y como variable secundaria de e cacia el porcentaje de pacientes con 
una reducción mayor o igual al 20% de la PIO sin medicación. En ambas variables existía diferencia 
signi cativa a favor del grupo cirugía combinada. El 72% de los pacientes de este grupo alcanzaron 
una PIO ?21 mmHg, frente a un 50% del grupo control. Además, el 66% alcanzó un descenso de 
la PIO superior al 20%, frente al 48% que lo hizo en el grupo control. Los resultados tensionales 
muestran un descenso medio de la PIO de 1,5±3,0 mmHg en el grupo de cirugía combinada, 
con un descenso medio del número de colirios de 1,4±0,8. Este estudio muestra los resultados 
tensionales más modestos dentro de los artículos comentados, pero la reducción del número de 
medicaciones es signi cativamente mayor que en el grupo control. El 15% de los pacientes del 
grupo cirugía combinada empleaban medicación al  nal del seguimiento, frente al 35% del grupo 
control. Este es el estudio que permite un análisis más  able de las complicaciones asociadas al 
implante, dado su mayor tamaño muestral. Se produjeron un 4% de obstrucciones del implante y 
un 3% de malposiciones, requiriendo una segunda cirugía el 4% de los pacientes intervenidos. El 
resto de complicaciones peri y postoperatorias aconteció en un tasa similar en ambos grupos, sin 
encontrarse diferencias entre ellos. 
Un reciente artículo evalúa como se puede identi car la localización de un iStent si no es posible 
visualizarlo por gonioscopia106. Para ello emplea, en un modelo in-vitro, tres diferentes aparatos 
de imagen del segmento anterior: BMU, OCT de segmento anterior y ecografía convencional. La 
BMU permite visualizar el iStent tanto en cámara anterior como en cámara posterior, mientras 
que el OCT sólo lo hace en cámara anterior y la ecografía convencional no consigue localizar el 
implante en ninguna de las dos localizaciones. 
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La cirugía de catarata es, de lejos, el procedimiento quirúrgico más realizado hoy en día en el 
mundo, y la facoemulsi cación es cada día más empleada107. A pesar de que los resultados visuales 
y refractivos de la catarata han sido bien estudiados, los cambios concomitantes originados en 
la anatomía y  siología de la cámara anterior permanecen menos claros, existiendo poca infor-
mación sobre la dinámica del HA tras una facoemulsi cación108. Se ha descrito, y se acepta sin 
controversia, que la cirugía de cataratas produce un descenso medio de la PIO. Existe mucha más 
controversia sobre la magnitud de tal descenso y su signi cación clínica109. Todo ello es especial-
mente relevante en pacientes con glaucoma, pues en ocasiones es necesario realizar una cirugía 
para su control, y tal cirugía puede realizarse de forma aislada o asociada a la cirugía de la catarata. 
Conocer como se va a comportar la PIO tras una facoemulsi cación en aquellos pacientes con 
catarata y glaucoma puede ser vital para un correcto manejo de la enfermedad.
El efecto que sobre la PIO tiene la cirugía de cataratas ha sido ampliamente estudiado desde hace 
muchos años. No hay evidencia de que los importantes avances en la técnica quirúrgica aconteci-
dos en los últimos años tengan impacto en el curso de la PIO tras la cirugía. 
Numerosos estudios han analizado el descenso de la PIO tras cirugía de cataratas en pacientes no 
glaucomatosos. Se han publicado descensos variables, en un rango entre 0,63 y 2,5 mmHg, lo que 
evidencia las diferentes técnicas recogidas, así como distintos tiempos de seguimiento110,111. Los 
estudios más recientes encuentran un descenso medio entre 1,5 y 2 mmHg112, sin hallarse cambios 
en la curva diurna de PIO tras la facoemulsi cación113. Parece existir variabilidad en la respuesta 
tensional tras la cirugía. Así, se ha publicado recientemente un índice para predecir el grado de 
bajada de la PIO que se basa en la PIO preoperatoria y la profundidad de cámara anterior114. Con 
ambos parámetros se obtiene un ratio (IOP medida en mmHg/ profundidad de cámara anterior 
en mm). En ese estudio, todos los pacientes con un ratio superior a siete alcanzaron un descenso 
tensional de al menos 4 mmHg. Se determinó una relación directamente proporcional entre la 
PIO preoperatoria y el descenso de PIO tras la cirugía, mientras que el aumento de profundidad 
de la cámara anterior (que fue de 1,10 mm de media) era inversamente proporcional a la profun-
didad preoperatoria. Se encontró, asimismo, una relación inversa entre el descenso de la PIO y la 
profundidad de cámara anterior previa. 
4. EFECTO DE LA CIRUGÍA DE CATARATA EN LA PIO
4.1. DESCENSO DE LA PIO TRAS CIRUGÍA DE CATARATAS EN PACIENTES          
       NO GLAUCOMATOSOS
4.2. DESCENSO DE LA PIO TRAS CIRUGÍA DE CATARATAS EN PACIENTES  
       CON GLAUCOMA
Numerosos estudios prospectivos y retrospectivos han demostrado de forma consistente en los 
últimos años reducciones de PIO tras la cirugía de cataratas en pacientes con glaucomas de todo 
tipo. Se ha encontrado una enorme variabilidad en la magnitud del descenso de la PIO, posible-
mente relacionada, al menos en parte, con la anatomía angular preoperatoria. Aunque es de espe-
rar una mayor reducción en pacientes con ángulos parcial o totalmente cerrados, los mecanismos 
de reducción de la PIO en pacientes con glaucoma permanecen poco claros. Conocer con exac-
titud el estado del ángulo antes de la cirugía puede aumentar la capacidad del cirujano de prever 
el curso de la PIO en el postoperatorio, y para ello puede valerse, además de la gonioscopia, de 
OCT de segmento anterior o BMU.
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Los resultados de diversos estudios parecen indicar que el descenso de PIO obtenido en pacien-
tes con GPAA es mayor que el que acontece en pacientes sin glaucoma. En 2002, se publicó un 
metaanálisis que incluía 40 estudios y casi 5000 pacientes con GPAA115. En él se concluyó que la 
cirugía de catarata consigue una reducción de la PIO de entre 2 y 4 mmHg, pero que una fuerte 
evidencia para un control a largo plazo de la PIO solo se encontraba en pacientes que habían re-
cibido una cirugía combinada (trabeculectomía-catarata). En cuanto a la pseudoexfoliación, se ha 
descrito mayor bajada de la PIO en pacientes con síndrome pseudoexfoliativo sin glaucoma que 
en pacientes normales tras cirugía de cataratas116. Se ha encontrado recientemente relación entre 
el descenso de la PIO tras cirugía de catarata en pacientes con pseudoexfoliación (con glaucoma o 
sin él) y los valores de PIO preoperatorios117, al igual que se ha descrito en pacientes normales113. 
Otro artículo, que incluía pacientes normo e hipertensos, determinó la bajada media de la PIO en 
diferentes grupos de pacientes agrupados según la PIO previa a la cirugía (Tabla 3)118.
Parece existir una evidencia creciente de que la cantidad de descenso de la PIO tras la cirugía 
de cataratas está en relación con el nivel de PIO preoperatorio. Aunque este fenómeno parece 
lógico y está fundamentado por numerosos artículos, no debemos desdeñar la importancia del 
fenómeno estadístico conocido como regresión a la media, de nido como la tendencia de una 
medición extrema a presentarse más cercana a la media en una segunda medición119. La PIO varia 
sustancialmente alrededor de la media en la mayoría de los pacientes, sobre todo en aquellos con 
niveles tensionales elevados, y numerosas tomas de PIO basal deberían realizarse para entender 
por completo el efecto de cualquier terapia dirigida a reducir la PIO. Por lo general, el número de 
tomas basales de PIO no se especi ca en muchos de los artículos publicados a este respecto, lo 
que puede in uir en los resultados esperados109.
Se ha hallado una reducción de PIO algo mayor tras la cirugía de cataratas en pacientes con 
GCAC, relacionado con el mayor nivel de PIO preoperatorio y el efecto bene cioso derivado de 
la apertura del ángulo camerular tras la cirugía. Hayashi y colaboradores120 estudiaron el efecto 
de la cirugía de catarata en pacientes con GPAA y GCAC, objetivando descensos tensionales, 
tanto absolutos como porcentuales, superiores en el grupo con GCAC, que alcanzaba en mayor 
medida el control de la PIO a los dos años de seguimiento (91,9% vs 72,1%), permaneciendo sin 
tratamiento el 40,5% de los ojos con GCAC frente al 19,1% de ojos con GPAA. También se ha 
descrito un control tensional similar en pacientes con GCAC  intervenidos de catarata de forma 
aislada o combinada con trabeculectomía, aunque el segundo grupo requería menor número de 
colirios, con un seguimiento medio cercano a cinco años121.
4.2.1. GLAUCOMA PRIMARIO DE ÁNGULO ABIERTO
4.2.2. GLAUCOMA CRÓNICO DE ÁNGULO CERRADO
Tabla 3. Cambios en PIO tras cirugía de cataratas según PIO previa118.
PIO PREVIA A LA CIRUGÍA (mmHg) CAMBIO TENSIONAL MEDIO (mmHg)
23-31
20-22
18-19
15-17
9-14
6,5
4,8
2,5
1,6
0,2
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Hace dos años, Lam y colaboradores publicaron un artículo prospectivo en pacientes que presenta-
ban un ataque agudo de glaucoma. Una vez controlada la tensión con tratamiento farmacológico, los 
pacientes eran divididos en dos brazos de tratamiento. En uno eran intervenidos de catarata mediante 
facoemulsi cación y en el otro brazo se realizaba un iridotomía láser. Se encontró mejor control de 
la PIO en el grupo de facoemulsi cación, con menos picos tensionales, mejores niveles de PIO con 18 
meses de seguimiento y menor necesidad de tratamiento tópico122. Los autores recomiendan espe-
cialmente tal cirugía en pacientes con catarata y PIO inicial mayor de 55 mmHg, pues tales tensiones 
iniciales se asocian con más probabilidad de nuevos picos tensionales tras la iridotomía.
En de nitiva, el verdadero valor de la cirugía de la catarata sobre el descenso tensional parece 
estar in uenciado por factores propios del paciente como la anatomía angular. Así, se encuentran 
descensos de PIO más importantes en pacientes con GCAC y GAAC. Los mecanismos que pro-
ducen descenso de la PIO tras cirugía de catarata en pacientes con ángulo abierto permanecen 
poco claros, y se ha implicado incluso una respuesta de estrés en la malla trabecular tras la facoe-
mulsi cación como uno de ellos123.
4.2.3. GLAUCOMA AGUDO DE ÁNGULO CERRADO
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El cierre angular primario implica un cierre físico de la malla trabecular por el iris periférico. Se 
trata de una condición más frecuente en población asiática, y que se hace más evidente en pa-
cientes añosos127. Diferentes artículos, empleando BMU128 y OCT de segmento anterior129, han 
demostrado recientemente que un cristalino engrosado y desplazado anteriormente participa en 
la patogénesis del GPAC. Se ha demostrado que la iridotomía láser periférica (ILP) consigue elimi-
nar el componente de bloqueo pupilar130, pero recientes estudios realizados en población asiática 
han determinado que mecanismos no relacionados con el bloqueo pupilar están presentes con 
más frecuencia de la previamente hallada. Así, se ha encontrado un iris plateau en hasta el 62% de 
los ojos con ángulo estrecho131. Además, puede persistir cierto contacto iridotrabecular tras una 
iridotomía exitosa132.
Todo ello sugiere que la extracción de la catarata puede ser un mejor abordaje en pacientes con 
GPAC, consiguiendo mayor reducción de la PIO133. La extracción del cristalino precoz también 
ha demostrado ser una alternativa más e caz que la ILP en el tratamiento del ataque agudo de 
glaucoma122. De hecho, se ha publicado recientemente que el descenso en la incidencia de GPAC 
en Inglaterra puede deberse en parte al incremento en la cirugía de cataratas realizadas en los 
últimos años134.Con todo, la cirugía de la catarata aislada en ocasiones no es su ciente para un 
buen control tensional a largo plazo, por lo que puede ser necesario combinar otras técnicas para 
conseguir una mayor reducción de la PIO, como una goniosinequiolisis135 o una trabeculectomía. 
Parece que la cirugía combinada de facotrabeculectomía es comparable a la facoemulsi cación 
aislada en términos de seguridad y reducción de la PIO, aunque resulta en menor necesidad de 
ulteriores cirugías136. Con todo, se consigue una mayor apertura del ángulo y mayor longitud de 
cámara anterior tras facoemulsi cación aislada137. Realizar un procedimiento combinado tiene 
también la teórica ventaja de evitar el riesgo que existe de fallo de la cirugía  ltrante que puede 
producir una cirugía de catarata en un ojo intervenido previamente de trabeculectomía138,139. Dos 
extensos estudios prospectivos aleatorizados recientemente publicados han concluido que la 
facotrabeculectomía con antimetabolitos no aporta mayor reducción de PIO que la facoemulsi-
 cación aislada, y sí más complicaciones, en pacientes con GPAC controlado médicamente140. Sin 
embargo, sí consigue mejores resultados tensionales en pacientes con GPAC no controlados con 
medicación, aunque asociando también mayor incidencia de complicaciones141.
La existencia concurrente de catarata y glaucoma es un hallazgo frecuente en la población añosa, 
y es una tendencia que se va a incrementar debido al envejecimiento de la población. Cuando un 
paciente con glaucoma presenta una catarata visualmente signi cativa que requiere cirugía, el of-
talmólogo se enfrenta a diferentes alternativas124. Por un lado, distintas características anatómicas, 
como una cámara anterior estrecha o una longitud axial corta pueden complicar la cirugía de la 
catarata en ojos con glaucoma de ángulo cerrado. Por otro lado, el manejo y control de la PIO 
mientras te enfrentas a la catarata puede complicar el proceso de toma de decisiones en ojos con 
glaucoma de ángulo abierto. Además, la cirugía del glaucoma parece estar asociada con un mayor 
riesgo de progresión de la catarata en el postoperatorio125. 
En de nitiva, el oftalmólogo tiene que determinar como puede encajar mejor la cirugía de la ca-
tarata en el manejo del paciente con glaucoma. Realizar primero la cirugía de la catarata, primero 
la del glaucoma o ambas de forma combinada. Se requiere para ello una aproximación individuali-
zada, identi cando una PIO objetivo y analizando las distintas alternativas de las que disponemos 
para alcanzarla de forma segura y e caz126.
5. CIRUGÍA DE CATARATA Y GLAUCOMA
5.1. CIRUGÍA DE CATARATA EN GLAUCOMA DE ÁNGULO CERRADO
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En ojos con GPAA y una catarata con repercusión visual signi cativa, existen varias alternativas 
terapéuticas disponibles. Puede realizarse una cirugía aislada, ya sea catarata o trabeculectomía, o 
combinada, facotrabeculectomía u otras posibles cirugías asociadas a facoemulsi cación. Diferen-
tes factores in uyen en la toma de decisiones, incluyendo la gravedad del glaucoma, las necesida-
des visuales y preferencias del paciente y la experiencia y habilidad del cirujano126.
5.2. CIRUGÍA DE CATARATA EN GLAUCOMA DE ÁNGULO ABIERTO
Ya se ha expuesto el efecto que la cirugía de la catarata tiene sobre la PIO en pacientes con 
GPAA. Tal efecto permite considerar tal opción quirúrgica en pacientes con daño glaucomatoso 
leve, adecuado control tensional y buena tolerancia a la medicación tópica. Pese a ello debemos 
recordar que la reducción de la PIO tras la cirugía está relacionada con el nivel previo, por lo que 
no debemos esperar un gran descenso de la PIO en este tipo de pacientes; descenso que además 
tenderá a ser menor con el paso de los años. Cabe recordar que tal descenso es mayor y más 
estable a lo largo del tiempo en pacientes con pseudoexfoliación. 
En pacientes con glaucoma grave no controlado a pesar de tratamiento tópico máximo puede 
indicarse una trabeculectomía, o EPNP, aislada. Una vez que se ha reducido la PIO y el ojo se ha 
estabilizado, la cirugía de la catarata se realiza como un procedimiento aislado, generalmente tres 
meses después de la primera cirugía. De este modo, conseguimos una menor tasa de complicacio-
nes con la cirugía  ltrante aislada, así como un mayor descenso de la PIO. Con todo, no debemos 
olvidar la ya comentada posibilidad de fracaso de la cirugía  ltrante por la cirugía de catarata 
subsiguiente, así como el pequeño aumento que se produce en la PIO media si se realiza una 
cirugía secuencial, aunque no diferente al del curso natural de una cirugía  ltrante142. Además, la 
mejora en las técnicas de facoemulsi cación, con incisiones de menor tamaño y avances técnicos 
que suponen menor liberación de energía, sumado al empleo de antimetabolitos, ha aumentado la 
e cacia de la cirugía combinada, que se emplea cada día con más frecuencia.
Una vez clara la superioridad de la facotrabeculectomía sobre la cirugía de catarata aislada en 
el descenso tensional143, existe cierta controversia en la literatura sobre la e cacia de la faco-
trabeculectomía comparada con la de la trabeculectomía aislada, aunque parece existir mayor 
descenso de la PIO, sobre todo a medio y largo plazo, con la cirugía  ltrante aislada144. A pesar de 
esta aparente y ligera menor e cacia de la cirugía combinada, la facotrabeculectomía reduce la 
probabilidad de picos hipertensivos que se pueden presentar tras la cirugía de cataratas aislada 
en pacientes con glaucoma avanzado145, a la vez que evita el posible fracaso de la trabeculectomía 
previa que puede producir la facoemulsi cación138.
La adición de antimetabolitos, en concreto MMC, aumenta la e cacia de la facotrabeculectomía 
a niveles similares a los de la trabeculectomía aislada146, aunque no alcanza el éxito de la trabecu-
lectomía asociada a MMC147. 
La menor e cacia de la cirugía combinada puede estar relacionada con una mayor in amación 
que provoca148. También se ha implicado el mayor traumatismo sobre la incisión que produce la 
facoemulsi cación, aunque realizar ambas cirugías por distintas incisiones no supone un mejor 
resultado tensional149.
5.2.1. CIRUGÍA DE CATARATA AISLADA
5.2.2. CIRUGÍA FILTRANTE AISLADA SEGUIDA DE CIRUGÍA DE CATARATA  
5.2.3. FACOTRABECULECTOMÍA
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†: dato no disponible, se muestra la media preoperatoria frente a la media postoperatoria.
5.2.4. FACOEMULSIFICACIÓN COMBINADA A EPNP
5.2.5 FACOEMULSIFICACIÓN Y CIRUGÍA ANGULAR
La trabeculectomía y la facotrabeculectomía asocian riesgo de graves complicaciones postquirúr-
gicas, tales como desprendimiento coroideo, hipotonía, etc. La EPNP asocia una menor tasa de 
complicaciones postquirúrgicas, aunque persiste el debate sobre su e cacia en comparación con la 
trabeculectomía. Con todo, la cirugía combinada parece tener una e cacia similar a la de la facotra-
beculectomía150,151. Se han  publicado, al contrario que en la cirugía combinada con trabeculectomía, 
mejores resultados en la cirugía combinada de catarata y EPNP que con EPNP aislada152.
Ya hemos comentando el auge que la cirugía angular del adulto está experimentando en los últi-
mos años, sobre todo tres técnicas: la canaloplastia, la trabeculotomía ab-interno y el implante tra-
becular iStent. Todas ellas, especialmente las dos últimas, son especialmente  atractivas en su uso 
de forma combinada a la cirugía de catarata, y es en ese campo donde parecen tener más utilidad. 
Se han publicado resultados de las tres técnicas asociadas a cirugía de cataratas. La canaloplas-
tia combinada con cirugía de catarata produce un descenso tensional del 43,8%, asociado a una 
reducción signi cativa del número de colirios antiglaucomatosos a un año153. La trabeculotomía 
ab-interno asociada a cirugía de cataratas consigue descensos tensionales al año del 22,5%, con 
descenso del número de fármacos70. 
Ya hemos referido los descensos tensionales obtenidos tras cirugía combinada de catarata e im-
plante de iStent (Tabla 4). 
Tabla 4. Resultados tensionales y en número de colirios en los distintos estudios publicados acerca del uso combinado 
de cirugía de catarata e implante de iStent en pacientes con catarata y glaucoma de ángulo abierto.  
Fernandez et al 104
Spiegel et al 101
Spiegel et al 102
Fea et al 103
Samuelson et al 105
Nº 
de Pacientes
Seguimiento
(meses)
Descenso
medio de
PIO
(mmHg)
Descenso
medio de
PIO (%)
Descenso
medio en
fármacos
17
48
42
12
106
12
6
12
15
12
6,57±2,95
5,7±3,8
4,4±4,5
3,2±3,0
1,5±3,0
27,2
26,5
26
17,3
8,15
1,12±0,48 
vs 0†
1,5±0,7 
vs  0,5±0,8†
1,2±0,7 
2,0±0,9
vs  0,4±0,7†
1,4±0,8
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5.3.1. PACIENTE CON CATARATA Y GLAUCOMA BIEN CONTROLADO 
5.3.2. PACIENTE CON CATARATA Y GLAUCOMA NO CONTROLADO CON DAÑO 
        FUNCIONAL LEVE O MODERADO 
5.3.3. PACIENTE CON CATARATA Y GLAUCOMA NO CONTROLADO QUE REQUIERE 
        CIRUGÍA Y PIO OBJETIVO BAJA 
5.3.4. PACIENTE CON CATARATA Y GLAUCOMA DE ÁNGULO CERRADO
Se trata de la situación más común a la que se puede enfrentar un oftalmólogo, que se preguntará 
si es necesario asociar una cirugía de glaucoma a la de la catarata. Pacientes con PIO igual o menor 
a 20 mmHg empleando una o dos medicaciones tópicas y con un daño en CV estable y moderado 
no requieren una cirugía combinada, pues la cirugía de catarata resulta en una discreta reducción 
de la PIO y una improbable descompensación del control tensional, lo que no justi ca someter al 
paciente a los riesgos de una cirugía  ltrante147. 
Sin embargo, este algoritmo terapéutico se basa fundamentalmente en los riesgos y complicacio-
nes derivados de la trabeculectomía, cirugía  ltrante de elección. Habida cuenta de la evidencia 
creciente sobre la seguridad de otras técnicas que se pueden asociar a la facoemulsi cación, como 
la EPNP, la canalostomía, la trabeculotomía o los implantes trabeculares iStent, esta postura debe 
ser reevaluada. Así, combinando estás técnicas con la cirugía de la catarata, conseguimos mayores 
descensos tensionales que con la facoemulsi cación aislada, asociando una baja tasa de complica-
ciones que, de aparecer, no suelen tener repercusión visual. Además, reducimos el uso de colirios 
empleados por los pacientes, con lo bene cioso que resulta para la super cie ocular, sin desdeñar 
el bene cio económico derivado del ahorro en medicamentos tópicos.
En pacientes de este tipo, el problema no se va a solucionar únicamente con la cirugía de la catarata, 
por lo que es conveniente realizar también una cirugía  ltrante. Queda por dilucidar si separar estos 
dos procedimientos basándonos en su mejor control tensional, o por el contrario es mejor realizar-
los de forma conjunta por la inconveniencia de una segunda cirugía en tan corto espacio de tiempo. 
Así pues, la técnica de elección sería la facotrabeculectomía sin MMC, aunque podemos obtener 
resultados tensionales similares (aunque inferiores) y menor tasa de complicaciones asociando a 
la facoemulsi cación una EPNP o alguna de las cirugías angulares ya comentadas. 
La opción quirúrgica más empleada hoy en día en estos pacientes, por la mayor e cacia en el 
control de la PIO, es la realización de un facotrabeculectomía con MMC, aunque hay escuelas no 
partidarias del empleo de antimetabolitos, habida cuenta de las complicaciones asociadas, y que 
aumentan la e cacia de la trabeculectomía aumentando el tamaño del tapete escleral super cial y 
profundo61. En estos pacientes se debe poner especial cuidado en evitar la hipotonía postquirúr-
gica, que es el factor de riesgo aislado más importante para la pérdida visual postoperatoria en 
ojos con un glaucoma avanzado154.
En los pacientes con cierre angular agudo sí existe consenso en realizar una cirugía precoz de 
glaucoma una vez controlada la PIO con tratamiento médico122. En formas crónicas, la cirugía ais-
lada de catarata puede ser su ciente en cuadros con buen control médico140, pero no en formas 
no controladas, que se bene cian más de un procedimiento combinado141.
5.3. SITUACIONES CLÍNICAS
A continuación se abordan recomendaciones para el manejo de diferentes situaciones clínicas típicas.
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6. GLAUCOMA, CATARATA Y ENDOTELIO CORNEAL
6.1. EL ENDOTELIO CORNEAL
El endotelio corneal es una monocapa de células aplanadas hexagonales situada en la super cie 
posterior de la córnea y en contacto directo con el humor acuoso. Son células con citoplasma 
de aspecto cuboidal. El hexágono es la forma dominante, pues al ser casi circular permite cubrir 
el plano endotelial, manteniendo el perímetro celular total y reduciendo el espacio intercelular155. 
La célula endotelial humana típica es de 4 a 6 ?m de grosor y unas 18-20 ?m de diámetro156. La 
super cie posterior presenta un número variable de microvellosidades que se proyectan hacia la 
cámara anterior157, mientras que existen numerosas interdigitaciones en la membrana basal entre 
células vecinas. 
La membrana celular anterior de las células endoteliales está en contacto directo con la Mem-
brana de Descemet (MD) y dado que no existen complejos de unión entre ambas, las células 
pueden ser separadas por trauma mecánico, aunque parecen existir placas de adhesión. Una banda 
circunferencial de  lamentos de actina localizada en la unión apical facilita el movimiento celular 
para cubrir los defectos endoteliales tras la lesión, manteniendo asimismo la forma de la célula158.
El citoplasma de las células endoteliales es rico en organelas, lo que sugiere un trasporte activo y 
una síntesis de proteínas importante. El abundante número de mitocondrias indica la alta actividad 
metabólica de estas células. Existe un paso de vesículas de pinocitosis desde la membrana celular 
posterior hacia las membranas lateral y anterior, así como gránulos pigmentarios derivados de la 
fagocitosis de la melanina dispersada desde el estroma y el epitelio pigmentario del iris156.
Existen uniones estrechas (“macula ocludens”) en la zona apical de las membranas laterales de las 
células159 y uniones en “hendidura” (Gap junctions) más anteriores160, todas ellas dirigidas hacia el 
espacio intercelular, de unas 30 micras de longitud. 
6.1.2. FISIOLOGÍA DEL ENDOTELIO CORNEAL
6.1.1. MORFOLOGÍA DEL ENDOTELIO CORNEAL
El endotelio corneal tiene un cometido primordial, que es mantener la transparencia y el grosor 
normal de la córnea mediante su función de barrera biológica y bomba metabólica activa. 
El endotelio corneal se comporta como una membrana parcialmente permeable al movimiento de 
líquidos desde la cámara anterior hacia el estroma corneal161. Existe un gradiente de presión deri-
vado de la existencia de glucosaminglicanos estromales que producen una presión de imbibición 
de 60 mmHg, que tiende a llevar agua hacia el estroma corneal, explicando así la tendencia natural 
de la córnea a edematizarse162. Para contrarrestar tal tendencia, existe una bomba metabólica-
mente activa en el endotelio corneal que extrae agua del estroma,  manteniendo así la córnea en 
un estado relativamente deshidratado, con un contenido de agua estromal del 78% y un grosor 
promedio de unas 540 micras161. Este proceso activo de mantenimiento de la deshidratación 
corneal está asistido por mecanismos pasivos. La evaporación puede aumentar la osmolaridad de 
la película lagrimal y sacar agua del estroma. La PIO, en presencia de un endotelio intacto, puede 
“estrujar” el estroma forzando así la salida de agua163. El endotelio, a su vez, presenta una dualidad 
de comportamiento en relación a la PIO. Si el endotelio se encuentra intacto, una elevación de 
la PIO moderadamente mantenida en el tiempo conllevaría una disminución del espesor corneal, 
mientras que en presencia de un endotelio con un daño agudo se produciría un aumento del 
espesor corneal. Una PIO excesivamente baja generaría un edema y engrosamiento estromal a 
causa de una pérdida del efecto compresivo. IN
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6.1.2.1 Función de barrera biológica
6.1.2.2. Función de bomba metabólica
La permeabilidad endotelial a los solutos depende del tamaño molecular de las sustancias, lo que 
indica que los solutos atraviesan el endotelio por simple difusión a través de los espacios interce-
lulares167. Las dimensiones normales de estos espacios (entre 25 y 40 nm) se reducen a aproxima-
damente 3 nm en la zonas de unión, que constituyen la principal barrera para el paso de solutos168. 
Con todo, no son una barrera impermeable al paso de sustancias a su través169. Estos complejos de 
unión requieren de Calcio y glutation para un correcto funcionamiento. En de nitiva, la permeabi-
lidad del endotelio corneal a los solutos re eja el estado de sus complejos de unión168.
El margen de pH tolerable para el endotelio está comprendido entre 6,8-7,2. Todas aquellas solu-
ciones que no se ajusten a estos límites generarán una alteración de la barrera endotelial170. 
La primera evidencia de que existía una bomba metabólicamente activa en el endotelio corneal res-
ponsable de la deturgescencia de la córnea fue hecha por Harris en 1956171. Maurice en 1968172 demos-
tró que el endotelio con una delgada capa de estroma es capaz de trasportar líquido desde el estroma 
corneal hacia el HA contra la presión hidrostática a una tasa de aproximadamente 5 ?l/h/cm2. 
El endotelio contrarresta la tendencia del estroma a hidratarse con dos bombas metabólicas, 
como son la Na+/K+-ATPasa173 y la Mg+2-ATPasa dependiente de bicarbonato174. Los tres iones son 
fundamentales para mantener una adecuada función de transporte activo de  uidos. Estas bombas 
metabólicas están situadas en la membrana plasmática lateral de las células endoteliales. 
Los principales requerimientos energéticos necesarios para el normal funcionamiento de la bom-
ba endotelial son aportados por la glucosa que procede fundamentalmente del HA, y es metabo-
lizada en condiciones aeróbicas a nivel mitocondrial generando así el ATP necesario168. El oxígeno 
requerido se cree que difunde dentro de las células endoteliales desde la cámara anterior más que 
desde la película lagrimal. El posterior movimiento de agua hacia la cámara anterior a través del 
endotelio es pasivo y sigue el  ujo de los iones transportados activamente a través de la mem-
brana celular posterior175.
Recientes estudios sugieren que, además de las bombas metabólicas, las aquaporinas pueden jugar 
un papel en el movimiento de líquido a través del endotelio. Las aquaporinas son proteínas inte-
grales de membrana que actúan como canales selectivos para el agua. Una isoforma de aquaporina, 
en concreto la AQP1, se expresa en células endoteliales humanas176. En ratones con knock out 
De este modo, bajo condiciones  siológicas, 6,7 ?l/h/cm2 de HA pasan continuamente a través 
del endotelio hacia el estroma corneal, aportando nutrientes como glucosa, mientras que la mis-
ma cantidad es extraída del estroma por un mecanismo activo de bomba endotelial. Cualquier 
alteración de este equilibrio, ya sea por disminución de la función de bomba o por aumento de la 
permeabilidad endotelial conduce a una edematización y opaci cación corneal164. 
Las  brillas de colágeno del estroma forman una estructura reticular ordenada, de modo que la 
dispersión de la luz es eliminada por la interferencia mutua de cada  brilla aislada. Mientras las 
 brillas se mantengan regularmente ordenadas formando el retículo y con una separación entre 
sí menor que la longitud de onda de la luz, la córnea permanecerá transparente; en caso de ser 
mayor este espacio (como en el edema) no se produce interferencia, dispersándose entonces la 
luz165. Se ha descrito el límite mínimo de densidad celular a partir del cual aparece la descompen-
sación corneal en unas 500 células/mm166.
IN
T
R
O
D
U
C
C
IÓ
N
37
de ese gen, la recuperación de la transparencia y grosor corneal después de un engrosamiento 
hipotónico esta muy retrasado, indicando que la AQP1 juega un papel activo en movimiento de 
 uido del estroma a través del endotelio177. 
6.1.3. CAMBIOS EN EL ENDOTELIO CORNEAL CON LA EDAD 
Estudios con microscopía electrónica en ojos humanos en desarrollo indican que el endotelio 
corneal procede de una ola primaria de células mesenquimales localizadas en la periferia de la 
córnea primitiva178. Estas células mesenquimales migran y proliferan hacia la zona central en el  no 
estroma primario localizado entre el epitelio corneal y el cristalino, formando la monocapa endo-
telial179. El análisis de microfotografías de transmisión de electrones sugiere que la proliferación de 
esas células endoteliales cesa cuando se han formado los contactos intercelulares178. 
Las células endoteliales parecen proceder de la cresta neural, como sugieren estudios inmuno-
histoquímicos que han demostrado la expresión de enolasa especí ca de neuronas180, proteína 
S-100181 y molécula de adhesión celular N-CAM182 en esas células. 
Análisis morfométricos de densidad celular proporcionan evidencia de que, tras la formación de 
la monocapa, el endotelio corneal humano no se replica en vivo con una tasa su ciente como 
para reemplazar las células dañadas o muertas. El número de células endoteliales presentes al 
nacimiento es muy similar al encontrado durante el segundo trimestre del desarrollo fetal, lo que 
permite concluir que la proliferación no contribuye a la densidad celular más allá del segundo tri-
mestre183. Durante el desarrollo fetal y el periodo neonatal, la densidad celular decrece a un alto 
ritmo debido al crecimiento normal del ojo y el aumento del diámetro corneal184. Con el pasar de 
los años se produce un descenso en la densidad celular endotelial. La pérdida celular es bimodal, 
con una pérdida más rápida hasta los 20 años de edad (Figura 14).
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Figura 14. Descenso relacionado con la edad en la densidad de células endoteliales corneales, desde las 16 semanas 
postgestacionales hasta los 98 años de edad. La densidad celular está expresada en número de núcleos por 100 µm de 
longitud endotelial. Los periodos pre y postnatal se muestran con diferentes escalas (la grá! ca superior muestra los datos 
en una escala uniforme de edad)183. IN
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6.1.4. RESPUESTA DEL ENDOTELIO CORNEAL AL TRAUMATISMO 
En muchos tipos celulares, incluyendo el epitelio corneal195, la división celular contribuye a la re-
paración de las heridas. Sin embargo, la evidencia sugiere que la división celular, de ocurrir, juega 
solo un papel menor como mecanismo de reparación en el endotelio corneal maduro. Laing y 
cols emplearon un microscopio especular para observar la morfología de las células endotelia-
les y hacer mediciones en serie del área celular en trasplantes de córnea tras un rechazo196. Se 
observaban algunas imágenes sugestivas de mitosis y, con el tiempo, se vieron racimos de células 
de menor tamaño que las de alrededor, lo que sugería la existencia de proliferación celular en 
regiones del endotelio, incrementado la densidad celular de manera localizada. Otros estudios 
han demostrado, sin embargo, que la migración celular es el principal mecanismo de reparación 
del endotelio corneal, mientras que la proliferación celular no es signi cativa en la curación de la 
herida197. Cuando solo un pequeño número de células se han dañando, la reparación se realiza ex-
clusivamente por aumento del tamaño de las células adyacentes a la herida. La reparación parece 
Figura 15. Regresión lineal de pérdida de células endoteliales con la edad185.
A partir de los 17-20 años de edad se han encontrado tasas de pérdida celular media anual de 
0,22%185 (Figura 15), 0,3%186 ó 0,6%187. 
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pérdida celular 0,22% al año
entre los 17 y 83 años
Se ha descrito una interesante relación entre la localización de las células endoteliales y el descen-
so de la densidad celular con la edad. Ésta decrece en la córnea humana de la periferia al centro 
alrededor de un 9%188. Este efecto sobre la densidad celular aumenta con el paso de los años 
debido al descenso en densidad celular189. 
El endotelio tiene su ciente reserva funcional para mantener sus funciones de barrera y bomba 
metabólica durante toda la vida. Sin embargo, determinadas causas pueden producir un descenso 
en la densidad celular más acusado que el debido a la edad. Entre ellas se encuentran distintas 
cirugías intraoculares como la catarata con implante de LIO190, el trasplante de córnea191, cirugías 
vitreoretinianas192 o cirugías de glaucoma193 y patología corneal como la distro a de Fuchs194. 
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iniciarse con un fruncimiento de membrana en el área dañada. Una vez que las células han esta-
blecido contacto entre ellas, se detiene el plegamiento y se establecen contactos intercelulares 
maduros. Este mecanismo de reparación no solo conlleva aumento de tamaño de las células, sino 
también aplanamiento198. De este modo, con la edad no sólo se produce un aumento de tamaño 
de las células endoteliales (polimegatismo)183, sino también una alteración gradual desde la forma 
típica hexagonal a una más poligonal, para  nalizar en una forma pleomór ca (polimor smo)199. 
En grandes heridas, la reparación ocurre fundamentalmente como resultado de un aumento de 
tamaño coordinado de las células adyacentes a la herida y unas pocas  las en el borde de la herida. 
Tras una lesión endotelial, las células adyacentes primero aumentan su tamaño y se alargan hacia la 
zona dañada, para posteriormente cambiar su posición y cubrirla. Sin perder contacto con las cé-
lulas vecinas, esas células alargadas se contraen y tiran de las células adyacentes hacia la herida200. 
Esta forma de reparación se ha denominado extensión en monocapa201. Con todo, la migración 
celular también contribuye a la reparación de largas heridas202.
La ausencia de una respuesta proliferativa robusta a la pérdida celular hace del endotelio un tejido 
frágil. Si ocurre una pérdida celular excesiva, el endotelio puede no actuar de forma efectiva como 
barrera al  ujo de líquido, siendo incapaz de prevenir la hidratación del estroma corneal168, porque 
la bomba endotelial no es capaz de compensar la pérdida de la función de barrera, a pesar de exis-
tir un aumento de las bombas iónicas en aquellas células presentes en córneas descompensadas203.
6.2. ENDOTELIO CORNEAL Y CIRUGÍA DE CATARATAS
Como ya hemos referido, la cirugía de cataratas, al igual que el resto de intervenciones quirúrgicas 
que incluyen maniobras sobre el segmento anterior del ojo, lleva implícito daño endotelial con 
disminución de su densidad celular. El número de células que se perderá es directamente propor-
cional al grado de estabilidad endotelial previo y a las manipulaciones intraoperatorias (Tabla 5).
Tabla 5. Factores que in" uyen en el daño endotelial asociado a la cirugía de cataratas.
1. PATOLOGÍA CORNEAL PREEXISTENTE
2. FACTORES INTRAOPERATORIOS
3. FACTORES POSTOPERATORIOS
Cirugía previa
Uveítis
Distro! a endotelial
Baja densidad celular inexplicada
Contacto endotelial con instrumentos, cristalino y LIO
Efectos nocivos ultrasonidos
Turbulencias líquidos de irrigación
Aire intracamerular
Adherencias vitreocorneales
In" amación persistente
Elevación PIO
Contacto LIO-endotelio
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6.3 ENDOTELIO CORNEAL Y GLAUCOMA
Si la pérdida celular es importante, o se parte de un bajo recuento endotelial, puede desarrollarse 
una queratopatía bullosa, aunque debido a la migración y reagrupamiento celular endotelial su 
instauración no suele ser brusca, sino insidiosa y diferida en el tiempo164.
Las técnicas iniciales de cirugía de cataratas arrojaban porcentajes de pérdidas celulares muy 
elevados, incluso mayores del 70%, pues no se hacía ningún esfuerzo para evitar el contacto en-
dotelial204. Con la llegada de la facoemulsi cación del cristalino, los primeros casos realizados se 
asociaron a una elevada incidencia de complicaciones con gran daño endotelial, desaconsejándose 
incluso el procedimiento en ojos con densidades menores de 2000 células/mm2. El desarrollo de 
la técnica y el instrumental, unido al aumento de experiencia quirúrgica ha hecho que la moderna 
facoemulsi cación suponga cifras de descenso endotelial en torno al 7-12%205, aunque se aceptan 
como normales cifras de hasta el 20%. Se ha encontrado relación directa entre el porcentaje de 
pérdida de células endoteliales y la edad, la dureza del cristalino, el tiempo de ultrasonidos o la 
presencia de complicaciones como la rotura de la capsula posterior con vitreorragia206, mientras 
que existe relación inversa con la profundidad de la cámara anterior207. 
El daño endotelial asociado a la facoemulsi cación se deriva de varios factores. En primer lugar, 
del trauma intraoperatorio directo. Pero también se ha relacionado con las ondas de choque 
procedentes del facoemulsi cador, los líquidos de infusión, las pequeñas burbujas de aire liberadas 
por la cavitación208, el contacto con material cristaliniano209, la propia implantación de la LIO210 o 
la liberación de radicales libres211.
Aunque algunos autores de enden que el trauma quirúrgico ocasionado produce una pérdida 
celular continuada superior a la relacionada con la edad190, la mayoría han encontrado descensos 
de densidad celular que se estabilizan a los tres-seis meses de la cirugía, registrándose posterior-
mente la pérdida celular asociada a la edad212; si bien todos los estudios a largo plazo evalúan 
resultados tras cirugía extracapsular, no tras facoemulsi cación. 
Diversos trabajos han evaluado el estado del endotelio corneal en pacientes con glaucoma, con 
resultados contradictorios en muchos casos. No es así en lo referente al glaucoma de ángulo ce-
rrado. Se ha descrito una pérdida signi cativa en la densidad de células endoteliales en pacientes 
con un ataque agudo de glaucoma213, siendo mayor el descenso cuanto más se prolongue el ata-
que214. También se ha hallado un descenso signi cativo en pacientes con GPAC214,215. 
En cuanto al GPAA, se ha encontrado menor recuento endotelial frente a pacientes normales en 
varios artículos, cifrando la diferencia entre un 12,96%216 y un 15,85%217. Otro estudio, por el con-
trario, no encuentra diferentas signi cativas en el recuento endotelial entre pacientes con GPAA, 
HTO (en tratamiento y sin tratamiento) y controles218.
Se ha descrito pérdida celular endotelial en comparación con controles en pacientes con pseu-
doexfoliación en varios artículos215,219,220. No así en el síndrome de dispersión pigmentaria o en 
el glaucoma pigmentario, en los que no se han encontrado diferencias en recuento endotelial 
respecto a pacientes normales221,222.
Un estudio prospectivo a largo plazo (casi seis años) en pacientes incluidos en el OHTS no halló 
diferencias en el recuento celular endotelial entre pacientes que recibían tratamiento tópico y los 
que no lo recibían, concluyendo que la medicación tópica empleada en el glaucoma no provoca 
alteraciones endoteliales223. Otros estudios han encontrado resultados similares224, lo que puede 
permitir concluir que el uso de colirios para el glaucoma no asocia descenso en la densidad celu-
lar endotelial. Con todo, algunos estudios que analizan el endotelio para comparar la seguridad de IN
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fármacos tópicos no re eren diferencias entre ellos, pero encuentran descensos en el recuento 
endotelial al año de tratamiento en torno al 4%225, que di eren de la pérdida anual normal, esti-
mada en torno al 0,6%. Con todo, ese artículo es usado como ejemplo de la seguridad de estos 
fármacos en algunos artículos223, posiblemente de forma poco apropiada.
Las cirugías empleadas para el control tensional en el glaucoma suponen, como cualquier cirugía 
del segmento anterior, un traumatismo al endotelio, con la consiguiente pérdida de células endo-
teliales. Pero existen diferencias signi cativas en el daño endotelial según la cirugía realizada. 
Dos son las cirugías  ltrantes más empleadas hoy en día en el tratamiento del glaucoma: la tra-
beculectomía y la EPNP. La trabeculectomía supone una pérdida de células endoteliales en torno 
al 6%-7%226 a los tres meses de la cirugía y cercano al 10% al año227. El empleo de antimetabolitos 
supone una pérdida anual similar228, aun cuando estudios comparativos encuentran mayor pérdida 
celular con el uso de MMC229. No se han encontrado diferencias en cuanto al daño endotelial 
entre los dos antimetabolitos más empleados (MMC y 5-FU)230. Se ha publicado menor pérdida 
de células endoteliales en la EPNP que en la trabeculectomía231, aunque son escasos los artículos 
que evalúan la perdida endotelial tras EPNP. Con todo, debemos recordar que puede aparecer un 
desprendimiento de la membrana de Descemet tras una EPNP, lo que puede suponer una pérdida 
permanente de visión232.
Asociar trabeculectomía con cirugía de cataratas supone, como era de esperar, mayor daño en-
dotelial que realizar la cirugía  ltrante de forma aislada233. En cuanto a la tendencia de realizar 
la cirugía combinada a través de dos incisiones, que ya dijimos no parece mejorar los resultados 
tensionales, supone mayor pérdida endotelial234, por lo que no parece existir evidencia hoy en día 
que permita defender tal abordaje en la cirugía combinada.
El uso de implantes valvulados en el tratamiento quirúrgico del glaucoma ha aumentado expo-
nencialmente en los últimos años, a consecuencia del aumento de la experiencia en su uso y de 
la evidencia de una mejor e cacia de la percibida en un primer momento235. La principal compli-
cación asociada al empleo de estos dispositivos de drenaje es el daño endotelial, con posible des-
compensación corneal236. Se ha determinado una pérdida endotelial al año del 15,3%, que aumenta 
al 18,6% a los dos años, con el uso de la válvula de Ahmed237. Debemos esperar pérdidas similares 
con otros diseños (Baerveldt, Molteno...), lo que limita el uso de estos implantes en pacientes 
con córneas con bajo recuento celular. Implantar el tubo valvular en la cámara posterior puede 
reducir la probabilidad de daño endotelial238.
No se han realizado estudios que analicen el daño endotelial asociado a cirugías angulares muy 
en boga hoy en día, como el Trabectome, la viscocanalostomía o el implante trabecular Glaukos®. 
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Los objetivos de esta tesis son tres:
OBJETIVOS
Evaluar la efectividad y seguridad a largo plazo en el tratamiento del glaucoma de ángulo 
abierto del implante trabecular Glaukos® iStent GTS-100 asociado a cirugía de catarata.
Evaluar la efectividad y seguridad a medio plazo en el tratamiento del glaucoma de ángulo 
abierto y la hipertensión ocular del implante trabecular Glaukos® iStent GTS-100 asociado 
a cirugía de catarata vs. cirugía de catarata aislada.
Evaluar la efectividad y seguridad a corto plazo en el tratamiento del glaucoma de ángulo 
abierto y la hipertensión ocular del nuevo implante trabecular Glaukos® iStent GTS-400 
asociado a cirugía de catarata.
1º
2º
3º
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SUJETOS, MATERIAL Y MÉTODOS
1. ESTUDIO I: ESTUDIO DE LA MICRO-VÁLVULA DE DERIVACIÓN 
    TRABECULAR GLAUKOS® GTS-100 EN CIRUGÍA COMBINADA DE 
    CATARATA Y GLAUCOMA SOBRE PACIENTES AFECTOS DE GLAUCOMA  
    DE ÁNGULO ABIERTO
1.1. TIPO DE ESTUDIO
1.2. SELECCIÓN DE LA MUESTRA
Se trata de un estudio prospectivo, no aleatorizado, no enmascarado, unicéntrico de evaluación 
clínica, cuya  nalidad es evaluar la seguridad y efectividad de la válvula de derivación trabecular 
Glaukos® GTS-100 y su incidencia en reducir la PIO en personas con glaucoma de ángulo abierto 
que requieren además cirugía de catarata e implante de lente intraocular. 
La muestra incluida esta formada por 19 pacientes (19 ojos) con catarata quirúrgica y glaucoma 
que fueron intervenidos de catarata mediante facoemulsi cación, inserción de LIO e implante de 
un iStent trabecular Glaukos® GTS-100 en el mismo acto quirúrgico.
Los pacientes del estudio I pertenecían a la Unidad de Glaucoma del Hospital Clínico San Carlos.  
El estudio fue aprobado por el Comité Ético del Hospital (Anexo 1) y todos los participantes  r-
maron un consentimiento informado en el que se detallaban los objetivos del trabajo y las pruebas 
que se incluían el protocolo de exploración. Del mismo modo, los pacientes eran informados de 
la posibilidad de abandonar el estudio en cualquier momento sin necesidad de exponer motivo 
alguno y sin que ello supusiera un menoscabo en la atención médica que recibía. 
Los sujetos fueron seleccionados consecutivamente y de forma prospectiva entre los pacientes que 
acudieron a la consulta de la Unidad de Glaucoma de dicho hospital entre Enero y Abril de 2004. 
Cada sujeto debía cumplir unos criterios de inclusión para ser seleccionado para el estudio I:
Edad mayor de 18 años.
Firma en el consentimiento informado.
Diagnóstico de catarata que requiere facoemulsi cación e implante de lente intraocular.
Diagnóstico de glaucoma leve-moderado (glaucoma primario de ángulo abierto, glaucoma 
pigmentario o glaucoma pseudoexfoliativo). 
Empleo de al menos un colirio antiglaucomatoso.
PIO con tratamiento mayor o igual a 18 mmHg y menor de 30 mmHg (en dos visitas consecutivas). 
Visión adecuada del espolón escleral por gonioscopía. 
AV corregida mayor o igual a 0,1.
Seguimiento mínimo de tres años (36 meses).    
-
-
-
-
-
-
-
-
-
SU
JE
T
O
S,
 M
A
T
E
R
IA
L 
Y
 M
É
T
O
D
O
S
50
Tabla 6. Criterios de exclusión del estudio I.
CRITERIOS DE EXCLUSIÓN
- Edad menor de 18 años.
- Diagnóstico de glaucoma de ángulo cerrado, glaucoma congénito, infantil o juvenil.
- Diagnóstico de glaucoma secundario (glaucoma  neovascular, uveítico, glaucoma por recesión angular, etc.).
- Diagnóstico de glaucoma avanzada que amenaza la ! jación.
- Intervenciones  antiglaucomatosas previas (por ejemplo, trabeculectomía, viscocanalostomía, trabeculoplastia,  
  implante de drenaje, implante de colágeno,  procedimiento ciclodestructivo, etc.).
- Antecedentes quirúrgicos oculares, incluyendo cirugía de cataratas y cirugía refractiva.
- Córnea con opacidad corneal que impida la visión gonioscópica del ángulo en la región nasal.
- Pacientes con sinequia periférica anterior en el lugar donde se colocaría el implante.
- Trastornos de la super! cie ocular.
- Trauma ocular previo.
- Presión venosa epiescleral elevada debido a historia de orbitopatía tiroidea, fístula carótida-cavernosa, tumores  
  orbitarios o enfermedad congestiva orbitaria.
- Diagnóstico de tumor retrobulbar.
- Existencia de enfermedad ocular tiroidea.
- Diagnóstico de Síndrome de Sturge-Weber.
- Enfermedad in" amatoria crónica.
- Mujeres en edad fértil que no utilicen procedimientos anticonceptivos seguros.
- Alergia o hipersensibilidad conocida a la " uoresceína.
- Reclutamiento actual para un estudio con un fármaco o dispositivo en fase de investigación o participación en  
  uno de estos estudios durante los 90 días previos al inicio del estudio.
- Existencia de otras enfermedades sistémicas que contraindiquen la cirugía o la anestesia empleada (local-tópica).
- No cumplimiento de alguno de los criterios de inclusión.
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1.3. CALENDARIO DE VISITAS
Para el correcto desarrollo del estudio I se estableció un riguroso protocolo de anamnesis y 
exploración clínica. La tabla 7 incluye el organigrama cronológico de las actividades realizadas 
durante el período de seguimiento.
Tabla 7. Calendario de visitas del estudio I.
Historia clínica
Examen con LH
PIO
Fondo de ojo
Gonioscopia
Examen con LH
PIO
Fondo de ojo
Gonioscopia
Preoperatorio 24 h 1 sem 1m
2 años 3 años 4 años 5 años
3m 12m
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Se trata de un estudio prospectivo de evaluación clínica, aleatorizado, comparativo, controlado 
concurrentemente, no enmascarado y unicéntrico. La  nalidad del estudio II es evaluar la seguri-
dad y efectividad de la válvula de derivación trabecular Glaukos® GTS-100, así como su capacidad 
de reducir la PIO en personas con glaucoma de ángulo abierto o HTO que requieren además 
cirugía de catarata e implante de lente intraocular, comparando dicho efecto con el producido por 
la propia cirugía de catarata. 
La muestra incluida esta formada por 26 pacientes (26 ojos) con catarata quirúrgica y glaucoma o 
HTO. Los pacientes que cumplieron los criterios de inclusión y exclusión fueron distribuidos de 
forma aleatoria (conforme un programa informático de aleatorización)  en dos grupos:
Tras la toma de la PIO basal, se realizó el lavado de la medicación antiglaucomatosa en los pacien-
tes incluidos en el estudio II que la empleaban. Para ello se cumplió el periodo de lavado que se 
indica en la Tabla 8.
Tabla 8. Período de lavado de medicación antiglaucomatosa.
2. ESTUDIO II: ESTUDIO DE LA MICRO-VÁLVULA DE DERIVACIÓN 
    TRABECULAR GLAUKOS® GTS-100 EN COMBINACIÓN CON CIRUGÍA    
    DE CATARATA VS CIRUGÍA DE CATARATA AISLADA EN PACIENTES   
    AFECTOS DE GLAUCOMA DE ÁNGULO ABIERTO O HIPERTENSIÓN   
    OCULAR
2.1. TIPO DE ESTUDIO
Grupo 1: Cirugía combinada de catarata e implante de dos stent trabecular Glaukos® GTS-
100 en el mismo acto quirúrgico (COMBINADA).
Grupo 2: Cirugía de catarata aislada (CATARATA).
?-bloqueantes
?-agonistas
IAC
Prostaglandinas
4 semanas
2 semanas
1 semanas
4 semanas
PERÍODO DE LAVADO DE MEDICACIÓN ANTIGLAUCOMATOSA
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Edad mayor de 18 años.
Firma en el consentimiento informado.
Diagnóstico de catarata que requiere facoemulsi cación e implante de lente intraocular.
Diagnóstico de glaucoma (glaucoma primario de ángulo abierto, glaucoma pigmentario o 
glaucoma pseudoexfoliativo) o HTO.
Empleo de un máximo de dos colirios antiglaucomatosos.
PIO con tratamiento mayor o igual a 14 mmHg y menor o igual a 30 mmHg (en dos visitas 
consecutivas). 
PIO tras retirar el tratamiento antiglaucomatoso entre 22 y 35 mmHg (o sin retirar en caso 
de ausencia de tratamiento previo).
Visión adecuada del espolón escleral por gonioscopía. 
AV corregida mayor o igual a 20/200.
Ametropía menor de +/- 6 D, astigmatismo menor de 2 D. 
Disponibilidad para acudir a las visitas durante al menos 24 meses.
Los pacientes del estudio II pertenecían a la Unidad de Glaucoma del Hospital Clínico San Carlos.  
El estudio fue aprobado por el Comité Ético del Hospital (Anexo 2) y todos los participantes  r-
maron un consentimiento informado en el que se detallaban los objetivos del trabajo y las pruebas 
que se incluían el protocolo de exploración. Del mismo modo, los pacientes eran informados de 
la posibilidad de abandonar el estudio en cualquier momento sin necesidad de exponer motivo 
alguno y sin que ello supusiera un menoscabo en la atención médica que recibía. 
Los sujetos fueron seleccionados de forma prospectiva entre los pacientes que acudieron a la 
consulta de la Unidad de Glaucoma de dicho hospital entre Enero y Junio de 2006. 
Cada sujeto debía cumplir unos criterios de inclusión para ser seleccionado para el estudio II:
2.2. SELECCIÓN DE LA MUESTRA
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
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Tabla 9. Criterios de exclusión del estudio II.
CRITERIOS DE EXCLUSIÓN
- Edad menor de 18 años.
- Seguimiento inferior a 36 meses
- Diagnóstico de glaucoma de ángulo cerrado, glaucoma congénito, infantil o juvenil.
- Diagnóstico de glaucoma secundario (glaucoma  neovascular, uveítico, glaucoma por recesión angular, etc.).
- Diagnóstico de glaucoma avanzada que amenaza la ! jación.
- Intervenciones  antiglaucomatosas previas (por ejemplo, trabeculectomía, viscocanalostomía, trabeculoplastia,  
  implante de drenaje, implante de colágeno,  procedimiento ciclodestructivo, etc.).
- Antecedentes quirúrgicos oculares, incluyendo cirugía de cataratas y cirugía refractiva.
- Córnea con opacidad corneal que impida la visión gonioscópica del ángulo en la región nasal.
- Pacientes con sinequia periférica anterior en el lugar donde se colocaría el implante.
- Trastornos de la super! cie ocular.
- Trauma ocular previo.
- Presión venosa epiescleral elevada debido a historia de orbitopatía tiroidea, fístula carótida-cavernosa, tumores  
  orbitarios o enfermedad congestiva orbitaria.
- Diagnóstico de tumor retrobulbar.
- Existencia de enfermedad ocular tiroidea.
- Diagnóstico de Síndrome de Sturge-Weber.
- Enfermedad in" amatoria crónica.
- Mujeres en edad fértil que no utilicen procedimientos anticonceptivos seguros.
- Alergia o hipersensibilidad conocida a la " uoresceína.
- Reclutamiento actual para un estudio con un fármaco o dispositivo en fase de investigación o participación en  
  uno de estos estudios durante los 90 días previos al inicio del estudio.
- Existencia de otras enfermedades sistémicas que contraindiquen la cirugía o la anestesia empleada (local-tópica).
- No cumplimiento de alguno de los criterios de inclusión.
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* En postoperatorio, solo en grupo COMBINADA.
Para el correcto desarrollo del estudio II se estableció un riguroso protocolo de anamnesis y 
exploración clínica. La tabla 10 incluye el organigrama cronológico de las actividades realizadas 
durante el periodo de seguimiento.
2.3. CALENDARIO DE VISITAS
Tabla 10. Calendario de visitas del estudio II.
Historia clínica
Examen con LH
PIO
Fondo de ojo
Gonioscopia*
Paquimetría
Longitud axial
Preoperatorio 5-10 d24 h 1m 3m 6m 12m 2 años 3 años
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Se trata de un estudio prospectivo, no aleatorizado, no enmascarado, unicéntrico de evaluación 
clínica, cuya  nalidad es evaluar la seguridad y efectividad de la nueva válvula de derivación trabe-
cular Glaukos® GTS-400 y su incidencia en reducir la PIO en personas con glaucoma de ángulo 
abierto o HTO que requieren además cirugía de catarata e implante de lente intraocular.
La muestra incluida esta formada por 20 pacientes (20 ojos) con catarata quirúrgica y glaucoma 
o HTO que fueron intervenidos de cataratas mediante facoemulsi cación, inserción de LIO e 
implante de dos iStent trabecular Glaukos® GTS-400 en el mismo acto quirúrgico.
Tras la toma de la PIO basal, se realizó el lavado de la medicación antiglaucomatosa en los pa-
cientes incluidos en el estudio que la empleaban. Para ello se cumplió el período de lavado que 
se indica en la Tabla 8.
3. ESTUDIO III: ESTUDIO DE LA NUEVA MICRO-VÁLVULA DE DERIVACIÓN  
    TRABECULAR GLAUKOS® GTS-400 EN CIRUGÍA COMBINADA DE 
    CATARATA Y GLAUCOMA SOBRE PACIENTES AFECTOS DE GLAUCOMA  
    DE ÁNGULO ABIERTO O HIPERTENSIÓN OCULAR
3.1. TIPO DE ESTUDIO
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Los pacientes del estudio III pertenecían a la Unidad de Glaucoma del Hospital Clínico San Carlos.  
El estudio III fue aprobado por el Comité Ético del Hospital (Anexo 3) y todos los participantes 
 rmaron un consentimiento informado en el que se detallaban los objetivos del trabajo y las 
pruebas que se incluían el protocolo de exploración. Del mismo modo, los pacientes eran infor-
mados de la posibilidad de abandonar el estudio en cualquier momento sin necesidad de expo-
ner motivo alguno y sin que ello supusiera un menoscabo en la atención médica que recibía. 
Los sujetos fueron seleccionados consecutivamente y de forma prospectiva entre los pacientes que 
acudieron a la consulta de la Unidad de Glaucoma de dicho hospital entre Julio de 2008 y Enero de 2010.
Cada sujeto debía cumplir unos criterios de inclusión para ser seleccionado para el estudio III:
3.2. SELECCIÓN DE LA MUESTRA
Edad mayor de 18 años.
Firma en el consentimiento informado.
Diagnóstico de catarata que requiere facoemulsi cación e implante de lente intraocular.
Diagnóstico de glaucoma leve-moderado (glaucoma primario de ángulo abierto, glaucoma 
pigmentario o glaucoma pseudoexfoliativo) o HTO.
PIO con tratamiento mayor o igual a 14 mmHg y menor de 30 mmHg (en dos visitas con-
secutivas).
En caso de no tener tratamiento, PIO igual o superior a 22 mmHg e inferior a 30 mmHg (en 
dos visitas consecutivas).
PIO tras lavado del tratamiento (de existir) comprendida entre 22 y 35 mmHg.
Visión adecuada del espolón escleral por gonioscopía. 
AV corregida mayor de 20/200.
Ametropía menor de +/- 6D en esfera y con cilindro menor de 2D.
Seguimiento mínimo de un año (12 meses).
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
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Tabla 11. Criterios de exclusión del estudio III.
CRITERIOS DE EXCLUSIÓN
- Edad menor de 18 años.
- Diagnóstico de glaucoma de ángulo cerrado, glaucoma congénito, infantil o juvenil.
- Diagnóstico de glaucoma secundario (glaucoma  neovascular, uveítico, glaucoma por recesión angular, etc.).
- Diagnóstico de glaucoma avanzada que amenaza la ! jación.
- Intervenciones  antiglaucomatosas previas (por ejemplo, trabeculectomía, viscocanalostomía, trabeculoplastia,  
   implante de drenaje, implante de colágeno,  procedimiento ciclodestructivo, etc.).
- Antecedentes quirúrgicos oculares, incluyendo cirugía de cataratas y cirugía refractiva.
- Córnea con opacidad corneal que impida la visión gonioscópica del ángulo en la región nasal.
- Pacientes con sinequia periférica anterior en el lugar donde se colocaría el implante.
- Trastornos de la super! cie ocular.
- Trauma ocular previo.
- Presión venosa epiescleral elevada debido a historia de orbitopatía tiroidea, fístula carótida-cavernosa, tumores  
   orbitarios o enfermedad congestiva orbitaria.
- Diagnóstico de tumor retrobulbar.
- Existencia de enfermedad ocular tiroidea.
- Diagnóstico de Síndrome de Sturge-Weber.
- Enfermedad in" amatoria crónica.
- Mujeres en edad fértil que no utilicen procedimientos anticonceptivos seguros.
- Alergia o hipersensibilidad conocida a la " uoresceína.
- Reclutamiento actual para un estudio con un fármaco o dispositivo en fase de investigación o participación en  
   uno de estos estudios durante los 90 días previos al inicio del estudio.
- Existencia de otras enfermedades sistémicas que contraindiquen la cirugía o la anestesia empleada (local-tópica).
- No cumplimiento de alguno de los criterios de inclusión.
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Para el correcto desarrollo del estudio III se estableció un riguroso protocolo de anamnesis y 
exploración clínica. La tabla 12 incluye el organigrama cronológico de las actividades realizadas 
durante el periodo de seguimiento.
3.3. CALENDARIO DE VISITAS
Tabla 12. Calendario de visitas del estudio III.
Historia clínica
Examen con LH
Biometría-Paquimetría
PIO
Fondo de ojo
Gonioscopia
Biomicroscopía especular
Pentacam
Preoperatorio 24 h 1 sem 1m 3m 6m 12m
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A todos los participantes en los tres estudios se les solicitó permiso para ser incluido en el 
estudio mediante un consentimiento informado (Anexos 4, 5 y 6). Previamente, una hoja de In-
formación (Anexos 7, 8 y 9) era entregada al paciente y explicada por un facultativo. La hoja de 
información incluía una descripción de la patología del paciente y las alternativas terapéuticas en 
su caso así como una explicación sobre los objetivos del estudio. También se especi caban los 
bene cios esperados derivados de la intervención quirúrgica al igual que los posibles riesgos y 
consecuencias de la misma. Asimismo se incluía una descripción de las pruebas complementarias 
a las que iban a ser sometidos.
Una vez había sido el paciente informado de todos los aspectos del estudio, se le daba la posibilidad 
de con rmar su participación en el estudio por escrito rellenando el formulario de Consentimiento 
Informado. Después de  rmado dicho documento, se consideraba al sujeto incluido en el estudio.  
Se comunicaba a los participantes la posibilidad de abandonar el estudio en cualquier momento y 
sin necesidad de justi cación, sin perjuicio de la atención médica que el sujeto recibía.
Todos los documentos (Consentimiento Informado y Hoja de Información) fueron aprobados 
previamente por el Comité Ético del Hospital Clínico San Carlos.
En el diseño y realización de ambos estudios se cumplieron todos los principios éticos incluidos 
por la Asociación Médica Mundial en la Declaración de Helsinki, en relación a la investigación 
médica en seres humanos.
Se consideró la Declaración de Ginebra de la Asociación Médica Mundial, que vincula al médico 
con la fórmula “velar solícitamente y ante todo por la salud del paciente”, y el Código Internacio-
nal de Ética Médica.
En todo momento los estudios se sometieron a normas éticas que garantizaban el respeto a 
todos los seres humanos y la protección de su salud y sus derechos individuales; conociendo los 
requisitos éticos, legales y jurídicos para la investigación en seres humanos.  
4. CONSENTIMIENTO INFORMADO
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En la exploración preoperatoria se objetivó el estado 
del ojo, así como la existencia  de alguno de los criterios 
de exclusión de nidos para este estudio. En el postope-
ratorio se determinó el estado de la córnea, el grado, de 
existir, de in amación intraocular, la existencia de alguna 
complicación postquirúrgica y la correcta situación de la 
lente intraocular. 
El protocolo exploratorio realizado a los sujetos incluidos en los tres estudios, siguiendo el calen-
dario ya expuesto, constaba de:
5. HISTORIA CLÍNICA Y EXPLORACIÓN OFTALMOLÓGICA
Se realizó una minuciosa historia clínica en la visita previa a la cirugía:
La exploración oftalmológica realizada a los sujetos incluidos comprendía:
La determinación de la AV se realizó con el optotipo TAKAGI (optotipo TAKAGI modelo MT356, 
Takagi Seiko, Japón) y proyección de optotipos E de Snellen. 
El examen siempre se realizaba en la misma habitación y con condiciones lumínicas similares.
5.1. HISTORIA CLÍNICA
5.2. EXPLORACIÓN OFTALMOLÓGICA
5.2.1. DETERMINACIÓN DE AGUDEZA VISUAL MEJOR CORREGIDA PARA VISIÓN LEJANA
5.2.2. EXAMEN CON LÁMPARA DE HENDIDURA (HAAG-STREIT 900, BERN,SUIZA)
Datos epidemiológicos: edad, sexo, raza.
Se interrogó al paciente respecto a sus antecedentes personales oftalmológicos (cirugías, 
tratamientos previos, traumatismos, uveítis, etc.) con el  n de descartar la presencia de 
cualquier criterio de exclusión del estudio. Del mismo modo se investigó la presencia de 
patologías sistémicas que pudieran in uir en la exploración oftalmológica, como hipertensión 
arterial, diabetes mellitus (concretando tipo, tiempo de evolución y tratamiento), enfermeda-
des cardiovasculares, respiratorias, etc., así como tratamientos generales actuales y previos.
Figura 16. Lámpara de hendidura Haag-Streit 900.
-
-
SU
JE
T
O
S,
 M
A
T
E
R
IA
L 
Y
M
É
T
O
D
O
S
62
La toma de PIO se realizó mediante tonometría de aplanación (tonómetro de mano Perkins tipo 
MK2, Clement Clarke International, Essex, Inglaterra), tras instilación de  uoresceína sódica 2.5 
mg/ml y clorhidrato de oxibuprocaína 4 mg/ml en solución acuosa (Fluotest colirio, Alcon Cusi, 
Barcelona, España).
Se realizaron dos medidas, empleándose la media de ambas si la diferencia era menor de 2 mmHg. 
En caso contrario, se realizaba una tercera toma de presión y era el valor de la mediana el anotado. 
Con oftalmoscopía indirecta con lente de +90 D (Volk SF. Ocular Instruments Bellevue, Wa.USA), 
previa dilatación de la pupila con colirio de tropicamida, en concentración de 10 mg/ml (Tropi-
camida colirio, Alcon Cusi, Barcelona, España), prestando especial atención a la morfología de la 
papila (excavación, relación excavación-papila, anillo neurorretiniano, etc.) y la mácula.
La gonioscopía se realizó con lente de tres espejos (Volk three mirror ANF. Ocular Instruments 
Bellevue, Wa.USA) utilizando Methocel al 2% (Laboratorios Ciba Vision Faure, F—07104 Annonay, 
France) y tras instilación de clorhidrato de oxibuprocaína 4 mg/ml en solución acuosa (Anestésico 
Doble colirio, Alcon Cusi, Barcelona, España).
En el preoperatorio se aseguraba la correcta visualización del espolón escleral, señal de una co-
rrecta amplitud del ángulo camerular, requisito imprescindible para la implantación del stent y 
criterio de inclusión en el estudio. 
En el postoperatorio no se realizó de rutina en el grupo CATARATA del segundo estudio. En el 
segundo y tercer estudio se clasi có a los pacientes en tres grupos:
5.2.3. DETERMINACIÓN DE LA PIO
5.2.4. FONDO DE OJO
5.2.5. GONIOSCOPÍA
Grupo 1. Sólo se visualiza un implante trabecular Glaukos®.
Grupo 2. Se visualizan dos implantes trabeculares, pero uno de ellos está profundo. 
Grupo 3. Se visualizan los dos implantes trabeculares, a buena profundidad en el trabeculum.
5.2.6. PAQUIMETRÍA
Se empleó el paquímetro ultrasónico 
(Ultrasound Pachymetric Analyzer Modelo P55, 
Paradigm Medical Industries, Inc, USA).
El GCC era medido en cinco ocasiones, registrando 
el valor promedio.
Figura 17. Paquimetro ultrasónico P55.
-
-
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5.2.7. BIOMETRÍA (OCUSCAN, ALCON LABS, USA)
5.2.8. BIOMISCROSCOPÍA ESPECULAR
Se determinó la LA mediante biometría ultrasónica de contacto, para corregir la magni cación 
ocular. Esta medida era también necesaria para el cálculo de la lente intraocular, para el que se 
empleó la fórmula SRK-T239. 
Se empleó el microscopio especular SP-2000P (Topcon Medical Systems Inc, Japan), acoplado al 
sistema de análisis de imagen IMAGEnet para Windows.
El microscopio especular SP-2000P captura la imagen de las células del endotelio corneal de 
manera no invasiva, sin contacto con el ojo. Así, no existe riesgo de transmisión de infecciones 
mientras que, al favorecer la cooperación del paciente, se reduce el tiempo de exploración. El 
microscopio presenta una luz de  jación al paciente y realiza la captura de manera automática, 
existiendo también un modo manual para aquellas ocasiones en que la transparencia de la córnea 
o el estado endotelial no permite la captura automática. La distancia de captura es de 25 mm. 
La imagen del endotelio capturada por el microscopio especular tiene un área de 0.2 mm x 0.5 mm 
y es enviada al programa IMAGEnet para Windows, que permite el archivo y análisis de la imagen. 
Una vez seleccionada la imagen a analizar, debemos delimitar un área de células sobre la que 
realizaremos el contaje de células endoteliales. El programa IMAGEnet dispone de un sistema de 
contaje celular automático, que reconoce las células como el espacio comprendido entre unas 
líneas rectas que de ne como las paredes de las mismas. Ese sistema no es perfecto, y suele so-
breestimar el contaje e infraestimar el tamaño celular240,241. Por ello, se corrigió el contaje con 
las herramientas de modi cación de la imagen que incluye el programa de análisis, delimitando 
correctamente las células. Se obtiene así el parámetro a evaluar, que en este caso es una densidad 
corneal endotelial central, que se expresa como células/mm2 y se calcula mediante el contaje de 
células en un área de dimensiones conocidas. Sólo se cuentan las células cuyos bordes están com-
pletamente incluidos dentro del área tratada.
La corrección del contaje celular automático se realizó por el mismo explorador.
5.2.9. EXPLORACIÓN CON OCULUS PENTACAM (OCULUS, WETZLAR, ALEMANIA)
A los pacientes del estudio III se les realizó una exploración preoperatoria con el Oculus Penta-
cam, con el  n de determinar la in uencia de diversos parámetros corneales y de cámara anterior 
en el éxito de la cirugía.
Figura 18. Microscopio especular Topcon SP-2000P.
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El implante trabecular Glaukos® GTS-100 se presenta precargado en un dispositivo de inserción 
desechable, de 26 gauge, que permite también el recargado si se produce una liberación prematura 
del implante. Existen dos tipos de implantes, para el ojo derecho e izquierdo. La diferencia estriba 
en la orientación del bisel, diseñado para facilitar la penetración del implante en la malla trabecular. 
6. MICRO-VÁLVULA DE DERIVACIÓN TRABECULAR GLAUKOS® GTS-100
El micro-bypass trabecular Glaukos® GTS-100 esta fabricado en titanio y recubierto por una capa 
de heparina (Dura o® powder).
El implante trabecular Glaukos® GTS-100 tiene forma de L y unas dimensiones aproximadas de 
1,0 mm de longitud y 0,5 mm de anchura. Su diámetro externo es de 180 micras,  diseñado para 
encajar en la luz del canal de Schlemm (que tiene un diámetro medio de 276 micras en ojos 
normales y de 261 micras en ojos de pacientes con glaucoma primario de ángulo abierto242). La 
porción más larga de la L es la que se introduce en el canal de Schlemm, y está unida a la porción 
corta, que a modo de periscopio, esta diseñada para atravesar la malla trabecular y conectar con 
el segmento anterior. La porción alargada, la del canal, es curva y se dispone con la cara convexa 
contra la pared interna del canal, lo que evita el contacto con la pared externa del canal y los 
ori cios de los canales colectores que penetran por dicha pared externa. La porción distal de 
esta porción está biselada y a lada para facilitar la penetración en el tejido de la malla trabecular. 
En la super cie externa presenta tres resaltes que impiden el movimiento del implante una vez 
insertado. El peso del implante es de aproximadamente 0,1 mg. 
6.1. MATERIALES
6.2. FORMA. DIMENSIONES
Figura 19. iStent Glaukos® GTS-100 (Cortesía de Glaukos® Corporation).
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Figura 20. Aplicador de Glaukos® GTS-100 (cortesía Glaukos® Corporation).
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El aplicador es muy similar al empleado por el Glaukos® GTS-100 (Figura 22).
7. MICRO-VÁLVULA DE DERIVACIÓN TRABECULAR GLAUKOS® GTS-400
El micro-bypass trabecular Glaukos® GTS-400 esta fabricado en titanio y recubierto por una capa 
de heparina (Dura o® powder).
El implante trabecular Glaukos® GTS-400 tiene for-
ma de “chincheta” y unas dimensiones aproximadas 
de 0,4 mm de longitud y 0,3 mm de anchura, con un 
diámetro interno del lumen de 80?m. El engrosa-
miento en su “cabeza” está diseñado para mantener 
dilatado el canal de Schlemm e impedir su colapso 
(Figura 21).
7.1. MATERIALES
7.2. FORMA. DIMENSIONES
Figura 21. iStent Glaukos® GTS-400 
(Cortesía de Glaukos®  Corporation).
Figura 22. Aplicador de Glaukos® GTS-400 (cortesía Glaukos® Corporation).
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8. TÉCNICA QUIRURGICA
Se instruyó a los pacientes en el empleo de toallitas de higiene palpebral los 3-5 días antes de la 
cirugía, no empleándose tratamiento tópico antibiótico pro láctico. 
Las cirugías se realizaron con anestesia tópica (oxibuprocaina 0.40% y tetracaina 0.10%, Anestési-
co Doble, Alcon Cusi, Barcelona, España) e intracamerular (lidocaína al 1%).
La intervención comenzaba con el lavado de la piel periocular con solución cutánea de povidona 
yodada, seguida de la aplicación fondos de saco de povidona yodada diluida al 50% en BSS (Alcon 
Cusi, Barcelona, España).
Posteriormente se coloca un paño quirúrgico oftálmico (Barrier Ophthalmic Set, Mölnlycke 
Health Care, Goteborg, Suecia).
Se realizó una facoemulsi cación convencional, según la siguiente secuencia:
La técnica quirúrgica empleada fue la misma en el estudio I y II, exceptuando la inserción de uno o 
dos implantes de derivación trabecular Glaukos® GTS-100 según el estudio. Los pacientes incluidos 
en el grupo CATARATA del estudio II solo fueron intervenidos de catarata mediante facoemulsi ca-
ción e implante de LIO, sin inserción de ningún implante de derivación trabecular Glaukos®.
Los pacientes del estudio III recibieron el implante del nuevo Glaukos® GTS-400, cuya técnica de 
inserción di ere ligeramente de la técnica de implantación del GTS-100.
8.1. PREPARACIÓN PARA LA CIRUGÍA
8.2. CIRUGÍA
8.2.1. FACOEMULSIFICACIÓN
Incisión en córnea clara temporal de aproximadamente 3 mm con cuchillete (Microsurgery 
Knife, Kai Europe GMBH, Solingen Alemania). 
Incisión accesoria de paracentesis con cuchillete de 20G (Sharpoint, Reading, PA, Estados Unidos).
Capsulorrexis circular continua de aproximadamente 5 mm de diámetro mediante cistitomo 30G 
(Aspen Medical, Redditch, Gran Bretaña) y pinza de capsulorrexis (Moria SA, Antony, Francia).
Hidrodisección/hidrodelaminación cristaliniana, con jeringa de 5 ml y cánulas de 25G de vis-
coexpresión y cámara anterior (Aspen Medical, Redditch, Gran Bretaña).
Facoemulsi cación. Se empleó el facoemulsi cador Millenium (Bausch and Lomb, Rochester, 
NY, Estados Unidos) en todas las cirugías del estudio I y II, y el facoemulsi cador Stellaris 
(Bausch and Lomb, Rochester, NY, Estados Unidos) para los del estudio III, con parámetros 
adaptados a las preferencias de cada cirujano.
I/A automática de restos corticales.
Implante de LIO en saco.
BSS (Alcon Cusi, Barcelona, España) para irrigación y reposición de cámara anterior.
Hialuronato sódico (Healon®,10 mg de NaHA, AMO Inc, Madrid, España) como viscoelástico. 
-
-
-
-
-
-
-
-
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La inserción del implante se realiza en la región nasal de la malla trabecular, pues es donde existe 
mayor cantidad de canales colectores, por lo que debe orientarse la cabeza del paciente para la 
correcta visualización del ángulo camerular. Para ello se giraba la cabeza unos 45º hacia el lado 
opuesto del ojo intervenido y se bascula el cabezal del microscopio quirúrgico 30º, procedimien-
to idéntico al empleado para realizar una goniotomía. La visualización del ángulo se conseguía 
mediante el uso de un gonioscopio de Swan-Jacobs. El orden de aplicación de los implantes en el 
grupo COMBINADA del estudio II era el siguiente: El primero en nasal inferior, entre 5:00 - 5:30 
en el OD y entre 6:30 – 7:00 en el OI, el segundo en nasal superior, entre 2:00 - 2:30 en el OD y 
entre 9:30 - 10:00 en el OI.
La técnica de inserción del implante trabecular Glaukos® GTS-100 se realiza según la siguiente 
secuencia:
8.2.2. INSERCIÓN DEL IMPLANTE TRABECULAR GLAUKOS® GTS-100
Inyección de acetilcolina intracamerular para contraer la pupila (1% Acetilcolina Cusí, Alcon 
Cusí, Barcelona, España).  
Irrigación del implante y su aplicador con BSS (Alcon Cusi, Barcelona, España)
Llenado de la cámara anterior con viscoelástico cohesivo (Healon®,10 mg de NaHA, AMO 
Inc, Madrid, España). para ampliar la región del ángulo donde el stent va a ser implantado y 
favorecer una mejor visualización.
Introducción del aplicador por la incisión corneal, atravesando la cámara anterior hacia el 
lado nasal de la malla trabecular.
Introducción de la punta del implante (biselada) en la malla trabecular, en un ángulo de 15º, lo 
que facilita la penetración en el tejido. La punta del stent debe apuntar hacia los pies del paciente.
Una vez que la malla trabecular recubre todo el implante, se libera el mismo con el botón 
diseñado a tal efecto del aplicador. Un pequeño re ujo de sangre procedente del canal de 
Schlemm es frecuente y re eja la adecuada posición del stent.
Con rmación de la correcta colocación del implante. Para ello se debe irrigar la cámara 
anterior para eliminar cualquier resto de sangre que di culte la visualización del ángulo ca-
merular. Con la punta del aplicador puede terminar de ubicarse correctamente el implante, 
paralelo al plano del iris.
Retirada del aplicador.
Retirada del viscoelástico de la cámara anterior con irrigación automática o manual con BSS, 
presionando en este caso el labio de la herida para favorecer la salida del viscoelástico.
Hidratación estromal de la incisión corneal. Se debía asegurar el sellado de la herida corneal.
En caso contrario se suturaba con un punto suelto de nylon 10/0. 
-
-
-
-
-
-
-
-
-
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La inserción del implante se realiza en la región nasal de la malla trabecular, pues es donde existe 
mayor cantidad de canales colectores, por lo que debe orientarse la cabeza del paciente para la 
correcta visualización del ángulo camerular. Para ello se giraba la cabeza unos 45º hacia el lado 
opuesto del ojo intervenido y se bascula el cabezal del microscopio quirúrgico 30º, procedimien-
to idéntico al empleado para realizar una goniotomía. La visualización del ángulo se conseguía 
mediante el uso de un gonioscopio de Swan-Jacob. El orden de aplicación de los implantes era el 
siguiente: El primero en nasal inferior, entre 5:00 - 5:30 en el OD y entre 6:30 – 7:00 en el OI, el 
segundo en nasal superior, entre 2:00 - 2:30 en el OD y entre 9:30 - 10:00 en el OI.
La técnica de inserción del implante trabecular Glaukos® GTS-400 se realiza según la siguiente 
secuencia:
8.2.3. INSERCIÓN DEL IMPLANTE TRABECULAR GLAUKOS® GTS-400
Inyección de acetilcolina intracamerular para contraer la pupila (1% Acetilcolina Cusí, Alcon 
Cusí, Barcelona, España).  
Irrigación del implante y su aplicador con BSS (Alcon Cusi, Barcelona, España).
Llenado de la cámara anterior con viscoelástico cohesivo (Healon®,10 mg de NaHA, AMO 
Inc, Madrid, España). para ampliar la región del ángulo donde el iStent va a ser implantado y 
favorecer una mejor visualización.
Introducción del aplicador por la incisión corneal, atravesando la cámara anterior hacia el 
lado nasal de la malla trabecular.
Introducción de la punta del aplicador en la malla trabecular. 
Una vez que la malla trabecular recubre todo el implante, se libera el mismo con el botón 
diseñado a tal efecto del aplicador. Un pequeño re ujo de sangre procedente del canal de 
Schlemm es frecuente y re eja la adecuada posición del iStent.
Con rmación de la correcta colocación del implante. Para ello se debe irrigar la cámara 
anterior para eliminar cualquier resto de sangre que di culte la visualización del ángulo ca-
merular. Con la punta del aplicador puede terminar de ubicarse correctamente el implante.
Retirada del aplicador.
Retirada del viscoelástico de la cámara anterior con irrigación automática o manual con BSS, 
presionando en este caso el labio de la herida para favorecer la salida del viscoelástico.
Hidratación estromal de la incisión corneal. Se debía asegurar el sellado de la herida corneal.
En caso contrario se suturaba con 1 punto suelto de nylon 10/0. 
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El tratamiento postquirúrgico incluía una combinación de tobramicina y dexametasona tópica 
(Tobradex colirio, Alcon Cusi, Barcelona, España) cada tres horas la primera semana, con posterior 
pauta de descenso durante tres semanas más. 
El paciente era instruido a retirar la medicación tópica antiglaucomatosa inmediatamente después 
de la operación. Si durante el postoperatorio el paciente requería medicación antiglaucomatosa 
tópica para un correcto control tensional, se iniciaba tratamiento según criterio médico.
8.3. TRATAMIENTO POSTQUIRÚRGICO
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9. ANALÍSIS ESTADÍSTICO
Para el desarrollo de esta tesis se diseñaron tres bases de datos, una por cada estudio, con el 
programa informático Microsoft Excel 2011 para Mac, en las que se registraron todas las variables 
estudiadas. Posteriormente la información se importó al programa estadístico SPSS 15.0 para 
Windows (SPSS Inc., Chicago, USA) con la  nalidad de realizar los cálculos estadísticos. El trata-
miento del texto se realizó con Microsoft Word 2011 para Mac.
Las variables cualitativas se presentan con su distribución de frecuencias. Las variables cuan-
titativas se resumen en su media y desviación estándar (DE) o mediana y rango intercuartil 
en caso de asimetría.
Para evaluar las diferencias entre las variables cualitativas basales y los end-points se empleó el 
test de ?2 o prueba exacta de Fisher en el caso de que más de un 25% de los esperados fueran 
menores de 5. Para evaluar las diferencias en las variables cuantitativas se empleó el test de la t 
de Student.
Se ajustaron modelos de regresión logística para evaluar los factores basales de las variables de 
resultado. Se consideraron las variables que en el análisis univariado presentaron p< 0,05 en los 
contrastes de hipótesis. Se presentan las odds ratio ajustadas junto a sus IC95%.
Los parámetros del modelo logístico jerárquico ajustado se estimaron con el método de 
máxima verosimilitud. 
En todos los casos se comprobó la distribución de la variable frente a los modelos teóricos y se 
contrastó la hipótesis de homogeneidad de varianzas.
En todos los contrastes de hipótesis se rechazó la hipótesis nula con un error de tipo I o error 
? menor a 0,05.
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El seguimiento medio fue de 53,68±9,27 meses (rango 36-60), con una mediana de seguimiento 
de 60 meses. Todos los pacientes fueron seguidos un mínimo de 36 meses (criterio de inclusión 
en el estudio). 18 pacientes (94,74%) acudieron a la visita prevista a los 36 meses. El paciente res-
tante no acudió por problemas de salud que impedían el desplazamiento. 13 pacientes (68,42%%) 
acudieron a la visita programada a los 48 meses. En ese intervalo, dos paciente fallecieron y los 
restantes no se presentaron a la visita programada, incluyendo el que ya había faltado a la visita 
anterior. 12 pacientes (63,16%) alcanzaron cinco años (60 meses) de seguimiento, incluyendo dos 
que no habían acudido a la visita de los 48 meses, siendo uno de ellos el paciente que también falto 
a la de los 36 meses. Por lo tanto, no acudieron a la visita de los cinco años tres pacientes que sí 
lo habían hecho a los cuatro años (uno de ellos falleció, otro cambió de lugar de residencia y otro 
rehusó acudir por problemas de salud).
RESULTADOS
1. ESTUDIO I: ESTUDIO DE LA MICRO-VÁLVULA DE DERIVACIÓN 
    TRABECULAR GLAUKOS® GTS-100 EN CIRUGÍA COMBINADA 
    DE CATARATA Y GLAUCOMA SOBRE PACIENTES AFECTOS DE 
    GLAUCOMA DE ÁNGULO ABIERTO
1.1 CARACTERÍSTICAS DESCRIPTIVAS DE LA POBLACIÓN A ESTUDIO
19 pacientes fueron incluidos en el estudio I. Todos ellos eran sujetos caucásicos, que cumplían los 
criterios de inclusión y no presentaban ninguno de los criterios de exclusión. 
9 de los pacientes eran hombres (47,37%) y 10 mujeres (52,63%).
La edad media de los pacientes incluidos en el estudio era de 74,63±8,44 años (rango 58-88 años).
En cuanto al tipo de glaucoma que presentaban, 15 pacientes (78,9%) tenían GPAA, dos pacientes 
(10,5%) glaucoma pseudoexfoliativo y otros dos pacientes (10,5%) glaucoma pigmentario (Figura 23 ).
TIPO 
DE 
GLAUCOMA
GPAA
PEX
PIGM
2
2
15
Figura 23. Tipos de glaucoma en la población a estudio.
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La tabla 13 resume las características demográ cas de los pacientes incluidos en el estudio I.
Tabla 13. Características demográ! cas de los pacientes incluidos en el estudio I.
Número de pacientes
Edad media±DE, años
Sexo
Hombre
Mujer
Glaucoma
GPAA
PEX
PIGM
Seguimiento mínimo
36 meses
48 meses
60 meses
19
74,63±8,44
9
10
15
2
2
19
13
12
1.2. CIRUGÍA
La cirugía combinada de catarata e implante trabecular fue realizada sin complicaciones en todos 
los ojos. Tres cirujanos de similar experiencia en cirugía de catarata y glaucoma llevaron a cabo 
las intervenciones. 
12 pacientes recibieron la lente intraocular acrílica plegable SN60 AT (Alcon, Fort Worth, Texas, 
USA) y seis pacientes la lente intraocular acrílica plegable ACR6D SE (Corneal, Paris, France). La 
hoja de procedimiento quirúrgico del paciente restante no incluía la lente empleada.
No acontecieron efectos adversos relacionados con el implante del iStent, aun cuando en dos pa-
cientes (10,5%) hubo un fallo en el botón de expulsión del implante del aplicador y fue necesario 
otro aplicador para realizar con éxito la cirugía. Se observó sangrado a CA a través del implante 
en ocho ojos (42,1%), lo que no se considera una complicación, sino un acontecimiento  siológico, 
resultado del re ujo de sangre desde el Canal de Schlemm hacia la CA. 
En dos pacientes (10,5%) fueron necesarios dos intentos para la inserción correcta del implante, 
y en otro paciente (5,26%) fueron necesarios tres. Por lo tanto, la implantación del iStent se con-
siguió en uno o dos intentos en el 94% de los casos. 
En la exploración gonioscópica del postoperatorio se evaluó la posición del iStent en cada caso. 
Se observaron cuatro iStent (21%) en mala posición: Dos implantes en el espolón escleral, uno 
algo por debajo del canal de Schlemm y otro en el cuerpo ciliar. Otros dos iStent (10,5%) estaban 
colocados en la localización correcta, pero parcialmente ocluidos por sinequias anteriores perifé-E
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Tabla 14. Valores de PIO a lo largo del seguimiento.
1.3 RESULTADOS TENSIONALES
La PIO media en la visita basal era de 19,42±1,89 mmHg (PIO con, al menos, un colirio antiglau-
comatoso). Al  nal del seguimiento, la PIO media era de 16,26±4,23 mmHg. Ello supone un des-
censo estadísticamente signi cativo del 16,33% (P=0.002). La reducción media de la PIO al  nal 
del seguimiento fue de 3,16±3,9 mmHg. 
La tabla 14 muestra los resultados tensionales durante el seguimiento y la Figura 24 representa 
tales resultados.
ricas. En ninguno de estos casos se consideró necesaria una nueva intervención para recolocar o 
recambiar el iStent, debido al correcto control tensional de los pacientes.
Preoperatorio
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
1 año
2 años
3 años
4 años
5 años
Final
19
19
19
19
18
18
19
18
13
12
19
19,42
19,84
17,16
17,37
14,39
17,28
16,11
15,94
16,46
16,08
16,26
18
8
10
10
8
12
12
8
10
10
10
24
42
26
24
19
24
24
21
23
23
23
1,89
10,74
4,4
4,22
3,13
3,21
2,86
3,47
3,53
4,25
4,23
N Media 
(mmHg)
Mínimo
(mmHg)
Máximo
(mmHg)
Desviación
Estándar
Seguimiento
Figura 24. Valores medios de PIO durante el seguimiento.
35
30
25
20
15
10
5
Preop 24 h 1 Sem 1 Mes 3 Meses 1 Año 2 Años 3 Años 4 Años 5 Años Final
19,42
19,84
17,16
17,37
14,39
17,28
16,11
15,94
16,46
16,08
16,26
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Se evaluó también el porcentaje de cambio de la PIO en cada visita respecto a la PIO preopera-
toria (Tabla 16 y Figura 25).
El descenso de la PIO durante el seguimiento fue signi cativo respecto al basal en todas las visitas 
de seguimiento, excepto en la del primer día del postoperatorio. La Tabla 15 muestra los descen-
sos medios de la PIO respecto al valor basal. 
Tabla 15. Descensos medios de la PIO respecto a la basal. 
Tabla 16. Cambios porcentuales de PIO respecto a la PIO preoperatoria.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
1 año
2 años
3 años
4 años
5 años
Final
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
1 año
2 años
3 años
4 años
5 años
Final
19
19
19
18
18
19
18
13
12
19
19
19
19
18
18
19
18
13
12
19
-0,42
2,26
2,05
5,11
2,22
3,32
3,44
2,69
3,5
3,16
2,25
-11,78
-10,74
-26,26
-11,28
-16,71
-17,79
-14,2
-17,74
-16,33
10,64
3,97
3,72
2,83
2,94
3,04
3,03
3,04
4,14
3,9
56,64
21,11
19,75
14,63
14,91
14,87
3,03
16,26
19,93
19,57
0,86
0,023
0,027
<0,001
0,005
<0,001
<0,001
0,008
0,014
0,002
-5,55
0,35
0,26
3,71
0,76
1,85
1,94
0,86
0,87
1,27
-25,05
-21,96
-20,26
-33,53
-18,7
-23,88
-26,01
-24,02
-30,41
-25,77
4,71
4,18
3,84
6,52
3,68
4,78
4,95
4,53
6,13
5,04
29,55
-1,61
-1,22
-18,98
-3,87
-9,54
-9,57
-4,37
-5,07
-6,9
N
N
Media 
Media 
p95% IC para la diferencia
95% IC para la diferencia
Inferior
Inferior
Superior
Superior
Descenso de PIO
(mmHg)
Descenso de PIO
(mmHg)
Desviación
Estándar
Desviación
Estándar
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Figura 25. Porcentaje de cambio de la PIO en cada visita respecto a la PIO previa a la cirugía (se representa media±desviación 
estándar).
24 h 1 Sem 1 Mes 3 Meses 1 Año 2 Años 3 Años 4 Años 5 Años Final
55
45
35
25
15
5
-5
-15
-25
-35
-45
-55
1.4. TRATAMIENTO HIPOTENSOR
Cabe reseñar que el valor medio de la PIO basal (antes de la intervención) se obtuvo sin periodo de 
lavado, por lo que todos los pacientes empleaban, al menos, un fármaco hipotensor. Así, el número 
medio de colirios empleados antes de la cirugía fue de 1,32±0,48 (rango 1-2). Al  nalizar el segui-
miento, el número medio de fármacos antiglaucomatosos empleados era de 0,84±0,89 (rango 0-3), 
lo que supone un descenso medio signi cativo de las medicaciones del 0,47±0,96 (P=0,046). 
La tabla 17 muestra el número medio de colirios empleados en cada visita, junto al rango, mientras 
que la  gura 26 muestra la evolución del uso de fármacos durante el estudio.
Tabla 17. Media±DE de colirios empleados durante el seguimiento.
Preoperatorio
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
1 año
2 años
3 años
4 años
5 años
Final
19
19
19
19
18
18
19
18
13
13
19
1,32
0,11
0,05
0,05
0,11
0,17
0,32
0,56
0,5
1,15
0,84
1
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
2
2
1
1
1
1
1
2
2
3
3
0,48
0,46
0,23
0,23
0,32
0,38
0,48
0,62
0,65
0,48
0,89
N Nº
colirios
Mínimo MáximoDesviación
Estándar
Seguimiento
-2,25
-11,78 -16,33-17,74-17,79-16,71
-11,29
-26,25
-14,2-10,74
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En la Tabla 18 se expone la media de las diferencias entre cada visita y la basal, que fue signi cativa 
en todas las visitas, excepto en la de los cinco años.
La Figura 27 muestra la frecuencia de empleo de medicamentos hipotensores en cada una de las 
visitas de seguimiento, expresada en la Tabla 19.
Preop 24 h 1 sem 1 mes 1 año 2 años 3 años 4 años 5 años Final3 meses
1,32
0,11
0,05 0,05
0,11 0,17
0,32
0,56
0,5
1,15
0,84
1,4
1,2
1
0
0,8
0,6
0,4
0,2
Figura 26. Media de colirios empleados durante el seguimiento.
Tabla 18. Descenso medio del número de colirios respecto al basal.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
1 año
2 años
3 años
4 años
5 años
Final
19
19
19
18
18
19
18
13
13
19
1,21
1,26
1,26
1,22
1,17
1
0,72
0,86
0,15
0,47
0,71
0,56
0,56
0,55
0,51
0,47
0,67
0,86
0,9
0,96
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
0,003
0,549
0,046
0,87
0,99
0,99
0,95
0,91
0,77
0,39
0,36
-0,38
0,009
1,55
1,53
1,53
1,49
1,42
1,22
1,05
1,36
0,7
0,93
N Media p95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Descenso de
colirios
Desviación
Estándar
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Figura 27. Empleo de medicación hipotensora en cada visita de seguimiento.
Preop 24 h 1 sem 1 mes 1 año 2 años 3 años 4 años 5 años Final3 meses
100 %
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%
3 colirios 
2 colirios
1 colirio
0 colirios
Tabla 19. Empleo de medicación hipotensora en cada visita de seguimiento.
Preoperatorio
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
1 año
2 años
3 años
4 años
5 años
Final
19
19
19
19
18
18
19
18
13
13
19
0
18 (94,7%)
18 (94,7%)
18 (94,7%)
16 (88,8%)
15 (83,3%)
13 (68,4%)
9 (50%)
7 (53,8%)
3 (23,1%)
8 (42,1%)
13 (68,4%)
0
1 (5,3%)
1 (5,3%)
2 (11,2%)
3 (16,7%)
6 (31,6%)
8 (44,4%)
5 (38,4%)
6 (46,1%)
7 (36,8%)
6 (31,6%)
1 (5,3%)
0
0
0
0
0
1 (5,6%)
1 (7,8%)
3 (23,1%)
3 (15,8%)
0
0
0
0
0
0
0
0
0
1 (7,7%)
1 (5,3%)
N 0
colirios
1
colirio
2
colirios
3
colirios
Seguimiento
1.5. TASA DE ÉXITO DEL PROCEDIMIENTO
Se ha establecido como éxito de un proceder quirúrgico en la práctica clínica del glaucoma y en 
ensayos clínicos obtener PIO menor o igual a 21 sin medicación243. En los estudios incluidos en la 
presente Tesis doctoral se ha considerado como un éxito parcial del procedimiento (o respuesta 
parcial), al igual que una PIO menor o igual a 18 mmHg con medicación. Obtener una PIO igual o 
menor a 18 mmHg sin medicación será considerado éxito completo, o respuesta completa.
En el estudio I, seis pacientes (31,5%) alcanzaron una  PIO?18 mmHg sin medicación al  nal 
del seguimiento, mientras que otros siete (36,84%) lo hicieron con medicación. Ocho pacientes 
(42,10%) tenían PIO?21 mmHg sin tratamiento hipotensor. Por lo tanto, la tasa de respuesta com-
pleta fue del 31,5% y la tasa de respuesta parcial del 78,95%.
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La Tabla 20 muestra el porcentaje de pacientes, con o sin medicación, que alcanzaron tales niveles 
tensionales a lo largo del seguimiento, porcentajes ilustrados en las  guras 28 y 29.
Tabla 20. Número de pacientes (y porcentaje) que alcanzan valores de PIO considerados como exitosos durante el 
seguimiento. Se especi! ca cuantos lo hacen sin medicación y cuantos lo hacen con ella, así como el total.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
1 año
2 años
3 años
4 años
5 años
Final
19
19
19
18
18
19
18
13
12
19
13 (68,42%)
13 (68,42%)
12 (63,16%)
15 (83,33%)
12 (66,66%)
12 (63,16%)
9 (50%)
4 (30,77%)
2 (16,66%)
6 (31,5%)
13 (68,42%)
15 (78,95%)
13 (68,42%)
16 (88,88%)
13 (72,22%)
13 (68,42%)
9 (50%)
7 (53,84%)
3 (25%)
8 (42,10%)
0
1 (5,26%)
1 (5,26%)
2 (11,11%)
1 (5,55%)
5 (26,31%)
6 (33,33%)
6 (46,15%)
6 (50%)
7 (36,84%)
0
1 (5,26%)
1 (5,26%)
2 (11,11%)
3 (16,66%)
5 (26,31%)
9 (50%)
6 (46,15%)
7 (58,33%)
9 (47,37%)
13 (68,42%)
14 (73,68%)
13 (68,42%)
17 (94,44%)
13 (72,22%)
17 (89,47%)
15 (83,33%)
10 (76,92%)
8 (66,66%)
13 (68,42%)
13 (68,42%)
16 (84,21%)
14 (73,68%)
18 (100%)
16 (88,88%)
18 (94,74%)
18 (100%)
13 (100%)
10 (83,33%)
17 (89,5%)
N PIO?18 mmHg PIO?21 mmHg
Sin tto Sin ttoCon tto Con ttoTotal Total
Figura 28. Porcentaje de pacientes que alcanzan PIO igual o menor a 21 mmHg durante el seguimiento.
24 h 1 sem 1mes 3 m 2 años 3 años 4 años 5 años Final1 año
100
90
80
70
60
50
30
40
20
10
0
Sin tto
Total
68,42
68,42 68,42
63,16
83,33
66,66
63,16
50
30,77
16,66 31,5
73,68
68,42
94,44
72,22
89,47
83,33
76,92
66,66 68,42
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Figura 29. Porcentaje de pacientes que alcanzan PIO igual o menor a 21 mmHg durante el seguimiento.
24 h 1 sem 1 m 3 m 2 años 3 años 4 años 5 años Final1 año
120
100
80
60
40
20
0
Sin tto
Total
68,42
68,42
78,95
68,42
88,88
72,22
68,42
50 53,83
25
42,184,21
73,68
100
88,88
94,74
100 100
83,33
89,5
1.6 AGUDEZA VISUAL (AV)
Todos los pacientes presentaban, pues era criterio de inclusión en el estudio I, una AV preopera-
toria comprendida entre 0,5 y 0,1. Todos los pacientes, excepto uno, presentaban mejor AV que la 
preoperatoria al  nal del seguimiento. El paciente restante desarrolló una DMAE atró ca durante 
el seguimiento. La AV media preoperatoria era de 0,29±0,12 y la  nal fue de 0,62±0,3 (P<0,001).
En la tabla 21 se encuentran los valores medios de AV durante el seguimiento, mostrados de for-
ma grá ca en la  gura 30.
Tabla 21. Valores medios de AV durante el seguimiento (a efectos estadísticos, la AV inferior a 0,05 se contabilizó como 0,01).
Preoperatorio
1 semana
1 mes
3 meses
1 año
2 años
3 años
4 años
5 años
Final
19
19
19
18
18
19
18
13
12
17
0,29
0,50
0,62
0,67
0,7
0,66
0,68
0,62
0,56
0,62
0,12
0,18
0,2
0,2
0,23
0,22
0,22
0,3
0,3
0,3
0,1
0,2
0,3
0,3
0,4
0,2
0,4
0,1
0,01
0,01
0,5
0,8
1
1
1
1
1
1
1
1
N AV 
Media
Desviación
Estándar
AV
Mínima
AV
Máxima
Seguimiento
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La mejoría de AV respecto a la basal fue signi cativa en todas las visitas del seguimiento (Tabla 22).
Figura 30. Media±DE de la AV durante el seguimiento.
1
0,9
0,8
0,7
0,6
0,5
0,4
0,3
0,2
0,1
0
Preop 1 Sem 1 Mes 3 Meses 1 Año 2 Años 3 Años 4 Años 5 Años Final
0,29
0,5
0,62
0,7 0,7 0,66
0,68
0,62
0,62
0,56
Tabla 22. Media de las diferencias de la AV durante el seguimiento.
1 semana
1 mes
3 meses
1 año
2 años
3 años
4 años
5 años
Final
19
19
18
18
19
16
13
12
17
0,21
0,33
0,38
0,42
0,37
0,39
0,32
0,27
0,32
0,21
0,23
0,22
0,27
0,25
0,28
0,32
0,3
0,32
0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
0,004
0,009
0,001
0,10
0,22
0,27
0,29
0,25
0,24
0,12
0,084
0,16
0,31
0,44
0,49
0,55
0,49
0,54
0,52
0,46
0,48
N Media p95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Mejoría 
de AV
Desviación
Estándar
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2. ESTUDIO II: ESTUDIO DE LA MICRO-VÁLVULA DE DERIVACIÓN 
    TRABECULAR GLAUKOS® GTS-100 EN COMBINACIÓN CON CIRUGÍA 
    DE CATARATA VS CIRUGÍA DE CATARATA AISLADA EN PACIENTES 
    AFECTOS DE GLAUCOMA DE ÁNGULO ABIERTO O HIPERTENSIÓN
    OCULAR
2.1. CARACTERÍSTICAS DE LA POBLACIÓN A ESTUDIO
26 pacientes (26 ojos) fueron incluidos en el estudio II, tras con rmar que cumplían todos los crite-
rios de inclusión y no presentaban ningún criterio de exclusión. Todos ellos eran sujetos caucásicos.
11 pacientes eran varones (42,3%) y 15 mujeres (57,7%). 
Fueron incluidos 10 ojos derechos (38,5%) y 16 ojos izquierdos (61,5%).
La edad media de los pacientes incluidos en el estudio II era de 78,31±6.44 años (rango 67-90).
En cuanto al tipo de glaucoma que presentaban los pacientes incluidos en el estudio, nueve pacien-
tes (34,6%) presentaban GPAA incipiente, ocho pacientes (30,8%) GPAA moderado (lo que hace 
un total de 17 pacientes,65,4%, con GPAA), tres pacientes (11,5%) glaucoma pseudoexfoliativo y 
los restantes seis pacientes (23,1%) presentaban HTO (Figura 31).
TIPO 
DE 
GLAUCOMA
GPAA mod
GPAA incip
PEX
HTO
6
3
9
8
Figura 31. Tipo de glaucoma de los pacientes incluidos en el estudio II.
El seguimiento medio fue de 41,54±5,07 meses, con un rango de 36 a 48 meses y una mediana de 
42 meses.
Las características demográ cas de los pacientes incluidos en el estudio II se resumen en la Tabla 23.
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El valor del grosor corneal central fue de 549,69±40,37 ?m (rango 465-640).
Se obtuvo determinación de la longitud axial en 25 de los 26 pacientes (96,15%). El valor medio 
fue de 24,11±1,66 mm (rango 21,99-28,78).
El valor de PIO (con tratamiento) preoperatorio fue de 18,62±3,09 mmHg (rango 14-26).  El nú-
mero de colirios antiglaucomatosos empleados era de 1,12±0,59 (rango 0-2). El valor medio de la 
PIO tras lavado  fue de 24,31±2,41 mmHg (rango 22-33).
La AV media fue de 0,34±0,14 (rango 0,1-0,6).
Tabla 23. Características demográ! cas de los pacientes incluidos en el estudio II.
Tabla 24. Características clínicas de los pacientes incluidos en el estudio II.
Número de pacientes
Edad media±DE, años
Sexo
Hombre
Mujer
Glaucoma
GPAA
PEX
HTO
Seguimiento mínimo
36 meses
42 meses
48 meses
26
78,31±6,44
11
15
17
3
6
10
8
8
Paquimetría (micras)
Longitud axial (mm)
PIO basal (mmHg)
Nº colirios
PIO sin tratamiento (mmHg)
AV
549,69±40,37
24,11±1,66
18,62±3,09
1,12±0,59
24,31±2,41
0,34±0,14
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En la tabla 26 se incluyen los valores medios±DE en cada grupo de las variables cuantitativas, así 
como la diferencia absoluta de las medias con su correspondiente intervalo de con anza, junto a 
la signi cación estadística de la diferencia.
2.2 CARACTERÍSTICAS DE CADA UNO DE LOS GRUPOS INCLUIDOS 
      EN EL ESTUDIO
Los pacientes que cumplieron los criterios de inclusión y exclusión fueron distribuidos de forma 
aleatoria (conforme un programa informático de aleatorización)  en dos grupos:
12 pacientes fueron incluidos en el Grupo CATARATA y 14 pacientes en el grupo COMBINADA. 
Los dos grupos no presentaban diferencias signi cativas en ninguno de los parámetros cualitativos 
o cuantitativos.
La tabla 25 resume las características cualitativas de ambos grupos, con la signi cación estadística 
de su diferencia.
Grupo 1: Cirugía de catarata aislada (CATARATA).
Grupo 2: Cirugía combinada de catarata e implante de 2 iStent trabecular Glaukos® GTS-
100 en el mismo acto quirúrgico (COMBINADA).
Tabla 25. Características cualitativas de ambos grupos.
Sexo
Hombre
Mujer
Glaucoma
GPAA incipiente
GPAA moderado
PEX
HTO
Ojo
OD
OI
7/12 (58,3%)
5/12 (41,7%)
6/12 (50%)
3/12 (25%)
1/12 (8,3%)
2/12 (16,7)
3/12 (25%)
9/12 (75%)
4/14 (28,6%)
10/14 (71,4%)
3/14 (21,4%)
5/14 (35,7%)
2/14 (14,3%)
4/14 (28,6%)
7/14 (50%)
7/14 (50%)
0,13
0,5
0,25
Cirugía
CATARATA COMBINADA
p
-
-
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La distribución de la LIO implantada según el grupo se muestra en la Tabla 27 y en la  gura 33.
Se observa que no existen diferencias estadísticamente signi cativas entre el estado basal (preope-
ratorio) de los grupos en ninguno de los parámetros cualitativos o cuantitativos, aunque existe 
tendencia a la signi cación en la PIO sin tratamiento, que era mayor en el grupo COMBINADA.
Tabla 26. Características cuantitativas de ambos grupos.
Edad
Paquimetría 
Biometría
PIO basal
Nº colirios 
PIO sin tto
AV
79±4,94
537,67±38,08
23,85±0,84
18,5±3,18
1,08±0,67
23,33±1,3
0,38±0,12
1,29 (-4,02/6,6)
22,33 (-54,44/9,77) 
0,47 (-1,77/0,82) 
0,21 (-2,77/2,34) 
0,06 (-0,55/0,43) 
1,81 (-3,66/0,04) 
0,08 (-0,03/0,18)
77,71±7,64
560±40,74 
24,32±2,1 
18,71±3,12 
1,14±0,54 
25,14±2,85 
0,31±0,14
0,62
0,16
0,45
0,86
0,8
0,055
0,16
Cirugía Diferencia absoluta de 
las medias (IC95%)CATARATA COMBINADA
p
2.3. CIRUGÍA
2.3.1. FACOEMULSIFICACIÓN E IMPLANTE DE LIO
Todas las cirugías fueron realizadas por dos cirujanos de similar experiencia quirúrgica.
La cirugía de cataratas fue realizada sin complicaciones en todos los ojos. Dos pacientes seleccio-
nados para el estudio II no fueron introducidos pues se produjo un ojal en la cápsula posterior 
durante la facoemulsi cación.
Se implantaron tres tipos de lentes acrílicas hidrofílicas al  nalizar la cirugía de catarata: ACR6D 
SE (Corneal, Paris, France), XLStaby Sky-P (IOLTech, Carl Zeiss Meditec AG, Germany) y Akreos 
AO (Bausch and Lomb, Rochester, NY, USA). La distribución del implante de lentes se representa 
en la  gura 32. 
LIO
IMPLANTADA
SKY-P
ACR6D SE
AKREOS AO
5
12
9
Figura 32. Lentes implantadas en los pacientes incluidos en el estudio II.
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Tabla 27. Distribución de la LIO implantada por grupos.
ACR6D
SKY-P
AKREOS AO
2/12(16,7%)
6/12 (50%)
4/12 (33,3%)
10/14(76,9%)
3/14 (15,4%) 
1/14 (7,7%)
0,007
CirugíaLIO
CATARATA COMBINADA
p
2.3.2. IMPLANTE DEL iSTENT GLAUKOS® GTS-100
Al  nalizar la facoemulsi cación e implante de LIO se realizó la inserción de dos implantes trabe-
culares iStent Glaukos® GTS-100 en el grupo COMBINADA. Se recogió el número de intentos 
necesarios para realizar el implante en cada uno de los iStent (Figura 34). 
Figura 33. Diagrama que muestra la distribución de la LIO implantada según grupos.
Figura 34. Número de intentos necesarios para el implante de cada iStent.
CATARATA
PRIMER iSTENT
COMBINADA
SEGUNDO iSTENT TOTAL
100%
100%
90%
90%
80%
80%
70%
70%
60%
60%
50%
50%
30%
30%
40%
40%
20%
20%
10%
10%
0%
0%
AKREOS-AO
3 intentos
SKY-P
2 intentos
ACR6D
1 intento
4 3
1
106
2
Existen diferencias signi cativas en el tipo de LIO implantada en cada grupo, por el mayoritario 
uso de la lente ACR6D en el grupo COMBINADA.
13
1 1
4
9
22
5
1
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Los cirujanos debían valorar al  nalizar la cirugía la di cultad de implante de los iStent, en una es-
cala numérica del 1 al 5, siendo 1 muy fácil, 2 fácil, 3 difícil, 4 muy difícil y 5 extremadamente difícil. 
La  gura 35 muestra la distribución de respuestas de los cirujanos a esta cuestión.
En las visitas postoperatorias, se realizaba un control gonioscópico de la situación de los iStent. 
Se consideraba una correcta localización si el implante se hallaba situado en el trabeculum, con 
una orientación correcta y buena profundidad, como puede apreciarse en la  gura 36, que mues-
tra de forma  gurada la correcta posición de un GTS-100. La distribución horaria deseada se 
muestra en la  gura 37.
LIO
IMPLANTADA
Fácil
Muy fácil
Difícil
5
22
11
7
2
Figura 35. Grado de di! cultad del implante del iStent.
Figura 36. Posición ! gurada del Glaukos® GTS-100.
Figura 37. Se muestra el lugar teórico de correcta implantación de los iStent en cada ojo.
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correcta profundidad del implante. En base a la gonioscopia postquirúrgica, se clasi có a los pa-
cientes en tres grupos (Material y Métodos, página 62)
Figura 38. Diversas imágenes de iStent GTS-100 correctamente implantados en pacientes incluidos en el estudio.
Figura 39. Gonioscopia en la 
que se observa un sólo implante 
GTS-100 (en una paciente que 
recibió dos).
Figura 40. 40. Gonioscopia en 
la que se observa un Glaukos® 
GTS-100 correctamente implan-
tado y otro demasiado profundo.
Figura 41. Gonioscopia en la que 
se observa dos Glaukos® GTS-
100 correctamente implantados. 
Grupo 1. Sólo se visuali-
za un implante trabecular 
Glaukos® GTS-100. 
En este grupo se incluían dos 
pacientes (14,3%). (Figura 39).
Grupo 3. Se visualizan los 
dos implantes trabeculares 
GTS-100 correctamente, a 
buena profundidad en el tra-
beculum. En este grupo se 
incluían los nueve pacientes 
restantes (64,3%)(Figura 41).
Grupo 2. Se visualizan dos 
implantes trabeculares GTS-
100, pero uno de ellos está 
profundo. En este grupo 
se incluían tres pacientes 
(21,4%). (Figura 40).
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La complicación más frecuente fue la incorrecta localización del iStent. Seis iStent (21,4%) Glaukos® 
GTS-100 no se implantaron correctamente. En todos los casos se trataba del segundo iStent a 
implantar. La  gura 42 muestra una incorrecta posición del segundo iStent, mientras que en la 
 gura 43 se pueden observar dos iStent insertados de forma muy próxima.
El único y más importante efecto adverso encontrado fue la desinserción de un iStent mal po-
sicionado a cámara anterior. El implante se adhirió al iris,  colocándose en la base del ángulo 
iridocorneal, y se mantuvo estable durante el postoperatorio, sin modi car su posición o causar 
in amación en la cámara anterior o pérdida signi cativa de celularidad endotelial (Figuras 44-46).
Figura 42. Posición incorrecta del segundo iStent.
Figura 43. iStent colocados muy juntos.
Figura 44. Imagen por gonioscopia a los 3 meses de la cirugía. Se 
aprecia como el iStent superior se ha desinsertado hacia la cámara 
anterior, apoyándose en el ángulo iridocorneal.
Figura 45. Imagen por goniosco-
pia a los 3 meses de la cirugía. Se 
aprecia como el iStent superior se 
ha desinsertado hacia la cámara 
anterior, apoyándose en el ángulo 
iridocorneal.R
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Figura 46. Al año de seguimiento, se observa como la posición del iStent desinsertado se mantiene estable, sin produ-
cir in" amación en cámara anterior o perdida signi! cativa de células endoteliales. 
2.4. ESTUDIO DE LA PRESIÓN INTRAOCULAR Y NÚMERO DE COLIRIOS      
       ANTIGLAUCOMATOSOS
2.4.1 ESTUDIO DE LA PRESIÓN INTRAOCULAR EN TODOS LOS PACIENTES 
        INCLUIDOS EN EL ESTUDIO II
Considerando todo el grupo de pacientes incluidos en el estudio II, se evidenció un descenso de 
la PIO respecto a la PIO basal (PIO con tratamiento) en todas las visitas de seguimiento a partir 
de la 1 semana. La Tabla 28 muestra los valores medios de la PIO en cada una de las visitas, cuya 
representación grá ca se muestra en la  gura 47.
Tabla 28. Valores medios±DE de la PIO en el conjunto de pacientes incluidos en el estudio.
Preoperatorio
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
26
26
26
26
26
26
26
26
26
26
18,62
23,46
17,31
17,81
16,77
17,65
18,19
17,15
17,12
16,81
3,1
8,71
4,47
2,56
3,46
4,14
3,02
2,56
2,2
1,96
14
6
12
12
10
12
13
10
13
13
26
42
28
21
28
28
23
22
22
21
N PIO
(mmHg)
Desviación
Estándar
Mínimo
(mmHg)
Máximo
(mmHg)
Seguimiento
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La tabla 29 muestra la media de las diferencias de la PIO durante el seguimiento (respecto a la PIO 
basal, incluyendo casos con o sin tratamiento).
Se observa como se produce un aumento signi cativo de la PIO en la primera visita postopera-
toria, mientras que a partir de la visita de la semana se objetiva un descenso de la PIO media, que 
es signi cativo en la visita de los tres meses y a partir del segundo año. 
A continuación, se realiza el mismo análisis pero respecto a la PIO previa sin tratamiento. La Tabla 
30 muestra los valores medios±DE de la PIO en cada una de las visitas, cuya representación grá-
 ca se muestra en la  gura 48 .
Figura 47. Valores medios de PIO durante el seguimiento (n=26)
35
30
25
20
15
10
Preop 24 h 1 Sem 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Año 2 Años 3 Años Final
18,62
23,46
17,31
17,81
16,77
17,65
18,19
17,15
17,12
16,81
Tabla 29. Media de las diferencias de PIO respecto la basal (sin lavado).
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
-4,85
1,31
0,81
1,85
0,96
0,42
1,46
1,5
1,81
9,66
5,6
3,62
4,23
5,23
4,16
3,56
3,66
3,55
0,017
0,25
0,27
0,035
0,36
0,61
0,047
0,047
0,016
-8,75
-0,96
-0,65
0,14
-1,15
-1,26
0,024
0,023
0,37
-0,95
3,57
2,27
3,55
3,08
2,1
2,9
2,98
3,24
Media p95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Descenso de
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
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Figura 48. Valores medios de PIO durante el seguimiento (PIO previa tras lavado).
35
30
25
20
15
10
Preop 24 h 1 Sem 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Año 2 Años 3 Años Final
24,31 23,46
17,31
17,81
16,77
17,65
18,19
17,15
17,12
16,81
Tabla 30. Valores medios±DE de la PIO en el conjunto de pacientes incluidos en el estudio.
Preoperatorio
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
26
26
26
26
26
26
26
26
26
26
24,31
23,46
17,31
17,81
16,77
17,65
18,19
17,15
17,12
16,81
2,41
8,71
4,47
2,56
3,46
4,14
3,02
2,56
2,2
1,96
22
6
12
12
10
12
13
10
13
13
33
42
28
21
28
28
23
22
22
21
N PIO
(mmHg)
Desviación
Estándar
Mínimo
(mmHg)
Máximo
(mmHg)
Seguimiento
A continuación se muestra la media de las diferencias de la PIO durante el seguimiento respecto 
a la PIO preoperatoria sin tratamiento, en todos los pacientes incluidos en el estudio (Tabla 31).
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Se observa como, a excepción del primer día tras la cirugía, las diferencias son estadísticamente 
signi cativas durante todo el seguimiento. No se debe olvidar que las PIO tras la cirugía incluyen 
pacientes sin tratamiento y con tratamiento. 
Se evaluó también el porcentaje de cambio de la PIO en cada visita respecto a la PIO basal 
preoperatoria, sin retirada de tratamiento (Tabla 32).
Tabla 31. Media de la diferencias de PIO respecto a la PIO previa tras lavado.
Tabla 32. Cambios porcentuales de PIO respecto a la PIO preoperatoria (sin lavado).
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
0,85
7
6,5
7,54
6,65
6,11
7,15
7,19
7,5
30,6
-4,5
-2,29
-8,11
-2,72
0,19
-5,97
-5,78
-7,18
9,66
5,39
3,78
4,22
5,11
4,32
3,32
3,92
3,56
59,04
28,31
19,59
22,08
26,77
23,72
18,88
19,19
18,23
0,66
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
26
26
26
26
26
26
26
26
26
-3,06
4,82
4,97
5,83
4,59
4,37
5,81
5,61
6,06
-6,75
-15,94
-10,2
-17,03
-13,53
-9,39
-13,6
-13,53
-14,55
4,75
9,18
8,02
9,24
8,72
7,86
8,49
8,77
8,94
54,44
6,93
5,63
0,81
8,09
9,77
1,65
1,98
0,17
Media 
Media 
p
N
95% IC para la diferencia
95% IC para la diferencia
Inferior
Inferior
Superior
Superior
Descenso de
PIO (mmHg)
% cambio de
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
Desviación
Estándar
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Tabla 33. Cambios porcentuales de PIO respecto a la PIO preoperatoria (tras lavado)
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
-1,81
-28,03
-25,99
-30,46
-26,55
-24,3
-28,95
-28,69
-29,93
39,62
19,34
13,11
15,16
19
15,2
11,92
12,63
10,86
26
26
26
26
26
26
26
26
26
-17,82
-35,84
-31,28
-36,59
-34,22
-30,44
-33,76
-33,79
-34,32
14,19
-20,22
-20,7
-24,34
-18,87
-18,16
-24,13
-23,56
-25,54
Media N 95% IC para la diferencia
Inferior Superior
% cambio de
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
Figura 49. Porcentaje de cambio de la PIO en cada visita respecto a la PIO previa (se representa media±desviación 
estándar).
24 h 1 Sem 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Años 2 Años 3 Años Final
85
75
65
55
45
35
25
15
5
-5
-15
-25
-35
-45
-55
Del mismo modo, se realizó la determinación del porcentaje de cambio de la PIO en cada visita 
respecto a la PIO preoperatoria, tras retirar el tratamiento (Tabla 33).
30,6
-4,5 -2,29 -8,11
-2,27
0,19
-5,97 -5,78 -7,18
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Figura 50. Porcentaje de cambio de la PIO en cada visita respecto a la PIO previa (se representa media±desviación 
estándar).
24 h 1 Sem 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Años 2 Años 3 Años Final
45
35
25
15
5
-5
-15
-25
-35
-45
-55
2.4.2. ESTUDIO DEL NÚMERO DE COLIRIOS ANTIGLAUCOMATOSOS EN TODOS LOS   
         PACIENTES INCLUIDOS EN EL ESTUDIO II
Es importante mencionar de nuevo en este punto que no era necesario estar en tratamiento 
antiglaucomatoso tópico para ser incluido en el estudio II (material y Métodos, página 53), por lo 
que, a diferencia del estudio I, algunos pacientes no empleaban medicación en el preoperatorio. 
Así, el número medio de colirios empleados antes de la cirugía fue de 1,12±0,59 (rango 0-2). Al  na-
lizar el seguimiento, el número medio de fármacos antiglaucomatosos empleados era de 0,85±0,78 
(rango 0-2), lo que supone un descenso medio de las medicaciones del 0,23±0,81 (P=0,161). 
La tabla 34 muestra el número medio de colirios empleados en cada visita, junto al rango, mientras 
que la  gura 51 muestra la evolución del uso de fármacos durante el estudio.
Tabla 34. Media±DE de colirios empleados durante el seguimiento.
Preoperatorio
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
1,08
0,12
0,15
0,27
0,38
0,58
0,85
0,85
0,56
0,33
0,39
0,67
0,75
0,76
0,78
0,78
0
0
0
0
0
0
0
0
2
1
1
2
2
2
2
2
N º colirios Desviación
Estándar
Mínimo MáximoSeguimiento
-1,81
-28,03 -25,99 -30,46 -26,55
-24,3
-28,95 -28,69 -29,93
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En la Tabla 35 se expone la media de las diferencias entre cada visita y la basal.
La Figura 52  muestra la frecuencia de empleo de medicamentos hipotensores en cada una de las 
visitas de seguimiento, expresada en la Tabla 36.
Preop 1 mes 1 año 2 años 3 años Final3 meses 6 meses
1,32
0,12 0,15
0,27
0,38
0,58
0,85 0,85
1,2
1
0
0,8
0,6
0,4
0,2
Figura 51. Media de colirios empleados durante el seguimiento (n=26).
Tabla 35. Descenso medio del número de colirios respecto al basal.
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
0,96
0,92
0,81
0,69
0,5
0,23
0,23
0,6
0,63
0,85
0,84
0,81
0,81
0,81
26
26
26
26
26
26
26
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
0,004
0,161
0,161
0,72
0,67
0,46
0,35
0,17
-0,09
-0,09
1,2
1,18
1,15
1,03
0,83
0,56
0,56
Media N p95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Descenso 
de colirios
Desviación
Estándar
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Preop 1 mes 3 mes 1 año 2 años 3 años Final6 meses
100 %
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%
Figura 52. Empleo de medicación hipotensora en cada visita de seguimiento.
2 colirios
1 colirio
0 colirios
Tabla 36. Empleo de medicación hipotensora en cada visita de seguimiento.
Preoperatorio
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
26
26
26
26
26
26
26
26
3 (11,5%)
23 (88,5%)
22 (84,6%)
22 (84,6%)
20 (76,9%)
15 (57,7%)
10 (38,5%)
10 (38,5%)
18 (69,2%)
3 (11,5%)
4 (15,4%)
1 (3,8%)
2 (7,7%)
7 (26,9%)
10 (38,5%)
10 (38,5%)
5 (19,2%)
0
0
3 (11,5%)
4 (15,4%)
4 (15,4%)
6 (23,1%)
6 (23,1%)
N 0
colirios
1
colirio
2
colirios
Seguimiento
2.4.3. ESTUDIO DE LA PRESIÓN INTRAOCULAR Y NÚMERO DE COLIRIOS EN CADA  
        GRUPO INCLUIDO EN EL ESTUDIO II
A continuación se analiza la evolución de la PIO durante el seguimiento en cada uno de los grupos 
para, a continuación, comparar sus resultados.
Se debe recordar que las presiones obtenidas tras la cirugía son las que presentaban los pacientes 
en cada una de las visitas, con o sin tratamiento. Así, conviene analizar al mismo tiempo el núme-
ro de colirios antiglaucomatosos empleados, pues tiene relevancia evidente sobre los resultados 
tensionales en cada grupo.
Los resultados tensionales del grupo CATARATA se muestran en la Tabla 37, cuya representación 
grá ca se incluye en la  gura 53. La PIO preoperatoria es aquella obtenida en visita basal, es decir, 
con tratamiento tópico en aquellos pacientes que lo recibían.
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Al igual que en el total de pacientes, evaluamos en el grupo CATARATA el porcentaje de cambio 
de la PIO en cada visita respecto a la PIO preoperatoria, sin retirada de tratamiento (Tabla 39).
La tabla 38 muestra la media de las diferencias de PIO obtenidas en el grupo CATARATA a lo 
largo del seguimiento, respecto a la PIO previa sin/con tratamiento.
Tabla 37. Datos de PIO y número de colirios en el grupo CATARATA (PIO previa sin lavado).
Preoperatorio
24 h
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
18,5
26,25
17,83
19
18,75
19,83
19,58
16,58
16,58
15,83
1,08
0,17
0,25
0,42
0,67
0,83
1,08
1,08
3,18
8,02
4,43
1,41
3,57
4,3
2,39
2,8
1,62
1,47
0,67
0,39
0,45
0,79
0,89
0,83
0,79
0,79
14
16
12
16
14
12
15
10
14
14
0
0
0
0
0
0
0
0
24
42
28
21
28
28
23
22
20
19
2
1
1
2
2
2
2
2
Media MediaDE DEMínima MínimaMáxima Máxima
Seguimiento PIO (mmHg) Fármacos Hipotensores
Figura 53. Valores de PIO en grupo CATARATA (PIO previa sin lavado).
40
35
30
25
20
15
10
Preop 24 h 1 Sem 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Año 2 Años 3 Años Final
18,5
26,25
17,83
19
18,75
19,83
19,58
16,58 16,58
15,83
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La tabla 40 muestra los resultados tensionales del grupo COMBINADA, cuya representación 
grá ca se incluye en la  gura 54.
Tabla 38. Media de diferencias en PIO respecto a la PIO previa sin lavado en el grupo CATARATA.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
-7,75
0,67
-0,5
-0,25
-1,33
-1,08
1,92
1,92
2,67
9,24
5,84
3,58
4,61
5,76
4,4
3,17
3,2
3,6
0,014
0,7
0,64
0,85
0,44
0,41
0,06
0,06
0,026
-13,62
-3,041
-2,77
-3,18
-4,99
-3,88
-0,1
5,61
0,38
-1,88
4,37
1,77
2,68
2,32
1,71
3,93
-0,12
4,95
Media p95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Descenso de
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
Tabla 39. Cambios porcentuales de PIO respecto a la PIO preoperatoria (sin lavado) en el grupo CATARATA.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
47,21
-0,34
5,7
3,9
10,62
9,37
-9,03
-8,15
-11,26
57,69
30,31
20,33
24,43
29,28
26,62
17,14
16,23
19,08
12
12
12
12
12
12
12
12
12
40,55
-19,6
-7,22
-11,62
-7,99
-7,54
-19,92
-18,46
-23,38
83,80
18,92
18,61
19,43
29,23
26,29
1,86
2,16
0,86
Media N 95% IC para la diferencia
Inferior Superior
% cambio de
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
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Tabla 40. Datos de PIO y número de colirios en el grupo COMBINADA (PIO previa sin lavado).
Preoperatorio
24 h
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
18,71
21,07
16,86
16,79
15,07
15,79
17
17,64
17,57
17,64
1,07
0,07
0,07
0,14
0,14
0,36
0,64
0,64
3,12
8,84
4,62
2,91
2,34
3,02
3,06
2,24
2,56
1,98
0,47
0,27
0,27
0,53
0,53
0,63
0,74
0,74
14
6
12
12
10
12
13
14
13
13
0
0
0
0
0
0
0
0
26
36
24
21
18
21
22
22
22
21
2
1
1
1
1
2
2
2
Media MediaDE DEMínima MínimaMáxima Máxima
Seguimiento PIO (mmHg) Fármacos Hipotensores
Figura 54. Valores de PIO en grupo COMBINADA (PIO previa sin lavado).
35
30
25
20
15
10
Preop 24 h 1 Sem 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Año 2 Años 3 Años Final
18,71
21,07
16,86 16,79
15,07
15,79
17
17,64
17,57
17,64
La tabla 41 muestra la media de las diferencias de PIO obtenidas en el grupo COMBINADA a lo 
largo del seguimiento, respecto a la PIO previa sin/con tratamiento.
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Al igual que en el total de pacientes, se evaluó en el grupo COMBINADA el porcentaje de cambio 
de la PIO en cada visita respecto a la PIO preoperatoria, sin retirada de tratamiento (Tabla 42).
A continuación se muestran los datos de PIO obtenidos en ambos grupos, de forma similar a lo 
realizado hasta ahora, pero empleando como PIO preoperatoria la PIO obtenida tras el periodo 
de lavado de los colirios antiglaucomatosos, es decir, PIO sin tratamiento, o tras lavado.
En la tabla 43 se muestran los resultados tensionales del grupo CATARATA, cuya representación 
grá ca se incluye en la  gura 55.
Tabla 41. Media de diferencias en PIO respecto a la PIO previa sin lavado en el grupo COMBINADA. 
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
- 2,24
1,86
1,93
3,64
2,93
1,71
1,07
1,14
1,07
9,63
5,56
3,38
2,98
3,95
3,6
3,93
4,09
3,47
0,38
0,23
0,053
0,001
0,016
0,098
0,33
0,31
0,27
-7,92
-1,35
-0,026
1,92
0,65
-
0,37
-1,2
-1,22
-0,93
3,2
5,07
3,88
5,36
5,21
3,79
3,34
3,51
3,08
Media p95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Descenso de
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
Tabla 42. Cambios porcentuales de PIO respecto a la PIO preoperatoria (sin lavado).
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
16,36
-8,06
-9,13
-18,41
-14,15
-7,68
-3,36
-3,74
-3,69
58,42
27,1
16,71
13,61
18,64
18,38
20,51
21,82
17,39
14
14
14
14
14
14
14
14
14
10,55
-23,71
-18,78
-26,67
-24,92
-18,29
-15,2
-16,34
-13,74
83,86
7,58
0,52
-10,55
-3,39
2,93
8,48
8,86
6,35
Media N 95% IC para la diferencia
Inferior Superior
% cambio de
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
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Tabla 43. Datos de PIO y número de colirios en el grupo CATARATA (PIO previa tras lavado).
Preoperatorio
24 h
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
23,33
26,25
17,83
19
18,75
19,83
19,58
16,58
16,58
15,83
0
0,17
0,25
0,42
0,67
0,83
1,08
1,08
1,3
8,02
4,43
1,41
3,57
4,3
2,39
2,8
1,62
1,47
0
0,39
0,45
0,79
0,89
0,83
0,79
0,79
22
16
12
16
14
12
15
10
14
14
0
0
0
0
0
0
0
0
26
42
28
21
28
28
23
22
20
19
2
1
1
2
2
2
2
2
Media MediaDE DEMínima MínimaMáxima Máxima
Seguimiento PIO (mmHg) Fármacos Hipotensores
Figura 55. Valores de PIO en grupo CATARATA (PIO previa tras lavado).
40
35
30
25
20
15
10
Preop 24 h 1 Sem 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Año 2 Años 3 Años Final
23,33
26,25
17,83
19 18,75
19,83
19,58
16,58 16,58
15,83
La tabla 44 muestra la media de las diferencias de PIO obtenidas en el grupo CATARATA a lo 
largo del seguimiento, respecto a la PIO previa tras lavado.
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También se determinó el porcentaje de cambio de la PIO respecto a la PIO previa sin tratamiento 
(tras lavado) en el grupo CATARATA (Tabla 45).
La tabla 46 muestra los resultados tensionales del grupo COMBINADA, cuya representación grá-
 ca se incluye en la  gura 56.
Tabla 44. Media de diferencias en PIO respecto a la PIO previa tras lavado en el grupo CATARATA.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
- 2,92
5,5
4,33
4,58
3,5
3,75
6,75
6,75
7,5
7,99
4,19
1,72
3,2
4,34
2,9
3,02
2,22
2,43
0,23
0,001
<0,001
<0,001
0,017
0,001
<0,001
<0,001
<0,001
-8
2,84
3,24
2,55
0,74
1,91
4,83
5,34
5,96
2,16
8,16
5,43
6,62
6,26
5,59
8,67
8,16
9,04
Media p95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Descenso de
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
Tabla 45. Cambios porcentuales de PIO respecto a la PIO preoperatoria (tras lavado).
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
12,62
-23,62
-18,4
-19,74
-14,88
-15,75
-28,79
-28,69
-31,42
34,7
17,39
6,81
13,18
17,82
12,11
12,61
8,05
8,06
12
12
12
12
12
12
12
12
12
-9,42
-34,68
-27,73
-28,11
-26,2
-23,45
-36,81
-33,81
-36,9
34,67
-12,58
-14,06
-11,37
-3,55
-8,05
-20,78
-23,57
-25,96
Media N 95% IC para la diferencia
Inferior Superior
% cambio de
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
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* Dato no recogido.
La tabla 47 muestra la media de las diferencias de PIO obtenidas en el grupo COMBINADA a lo 
largo del seguimiento, respecto a la PIO previa tras lavado.
Tabla 46. Datos de PIO y número de colirios en el grupo COMBINADA (PIO previa tras lavado). 
Preoperatorio
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
25,14
21,07
16,86
16,79
15,07
15,79
17
17,64
17,57
17,64
0
*
*
0,07
0,07
0,14
0,14
0,36
0,64
0,64
2,85
8,84
4,62
2,91
2,34
3,02
3,06
2,24
2,56
1,98
0
*
*
0,27
0,27
0,53
0,53
0,63
0,74
0,74
22
6
12
12
10
12
13
14
13
13
0
*
*
0
0
0
0
0
0
0
33
36
24
21
18
21
22
22
22
21
0
*
*
1
1
1
1
2
2
2
Media MediaDE DEMínima MínimaMáxima Máxima
Seguimiento PIO (mmHg) Fármacos Hipotensores
Figura 56. Valores de PIO en grupo COMBINADA (PIO previa tras lavado).
35
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20
15
10
Preop 24 h 1 Sem 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Año 2 Años 3 Años Final
25,14
21,07
16,86 16,79
15,07
15,79
17
17,64
17,57
17,64
R
E
SU
LT
A
D
O
S
108
Al igual que el otro grupo, determinamos el porcentaje de cambio de la PIO respecto a la PIO 
previa sin tratamiento (tras lavado) en el grupo COMBINADA (Tabla 48).
A continuación se detalla el cambio en el número de colirios empleados en cada grupo a lo largo 
del seguimiento. 
El grupo CATARATA presentó un descenso del número de colirios, pero no signi cativo a partir 
del primer año de seguimiento (Figura 57).
Tabla 47. Media de diferencias en PIO respecto a la PIO previa tras lavado en el grupo COMBINADA.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
4,07
8,29
8,36
10,07
9,36
8,14
7,5
7,57
7,5
10,06
6,09
4,11
3,24
4,16
4,38
3,63
5
4,4
0,15
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
-1,73
4,76
5,99
8,2
6,95
5,61
5,04
4,68
4,96
9,88
11,8
10,73
11,94
11,76
10,67
9,6
10,46
10,04
Media p95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Descenso de
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
Tabla 48. Cambios porcentuales de PIO respecto a la PIO preoperatoria (tras lavado).
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
-14,19
-31,81
-32,5
-39,65
-36,55
-31,62
-29,08
-28,68
-28,64
40,53
20,74
13,87
9,91
13,86
13,97
11,77
15,87
12,66
14
14
14
14
14
14
14
14
14
-37,6
-43,78
-40,5
-45,37
-44,56
-39,69
-35,87
-37,85
-35,96
9,21
-19,83
-24,49
-33,93
-28,55
-23,56
-22,28
-19,52
-21,34
Media N 95% IC para la diferencia
Inferior Superior
% cambio de
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
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La Tabla 49 expone la media de las diferencias entre cada visita y la basal, que fue signi cativa hasta 
la visita anual. 
Figura 57. Media de colirios durante el seguimiento en el grupo CATARATA.
1,2
1
0,8
0,6
0,4
0,2
0
Preop 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Año 2 Años 3 Años Final
1,08
0,17
0,25
0,42
0,67
0,83
1,08
1,08
Tabla 49. Descenso medio del número de colirios respecto al basal.
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
0,92
0,83
0,67
0,42
0,25
0
0
0,67
0,72
0,98
0,9
0,75
0,74
0,74
12
12
12
12
12
12
12
0,001
0,002
0,039
0,137
0,275
1
1
0,49
0,38
0,041
-0,15
-0,23
-0,47
-0,47
1,34
1,29
1,29
0,99
0,73
0,47
0,47
Media N p95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Descenso 
de colirios
Desviación
Estándar
La Figura 58  muestra la frecuencia de empleo de medicamentos hipotensores en cada una de las 
visitas de seguimiento, expresada en la Tabla 50.
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A continuación se muestra de forma grá ca el número medio de colirios empleados  a lo largo 
del seguimiento en el grupo COMBINADA (Figura 59).
Preop 1 mes 3 mes 1 año 2 años 3 años Final6 meses
100 %
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%
Figura 58. Empleo de medicación hipotensora en cada visita de seguimiento en el grupo CATARATA.
2 colirios
1 colirio
0 colirios
Tabla 50. Empleo de medicación hipotensora en cada visita de seguimiento en el grupo CATARATA.
Preoperatorio
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
12
12
12
12
12
12
12
12
2 (16,7%)
10 (83,3%)
9 (75%)
9 (75%)
7 (58,3%)
5 (41,7%)
3 (25%)
3 (25%)
7 (58,3%)
2 (16,7%)
3 (25%)
1 (8,3%)
2 (16,7%)
4 (33,3%)
5 (41,7%)
5 (41,7%)
3 (25%)
0
0
2 (17,7%)
3 (25%)
3 (25%)
4 (33,3%)
4 (33,3%)
N 0
colirios
1
colirio
2
colirios
Seguimiento
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Figura 59.Media de colirios durante el seguimiento en el grupo COMBINADA.
1,2
1
0,8
0,6
0,4
0,2
0
Preop 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Año 2 Años 3 Años Final
1,07
0,07
0,07
0,14
0,14
0,36
0,64
0,64
La Tabla 51 expone la media de las diferencias entre cada visita y la basal, que fue signi cativa hasta 
el segundo año de seguimiento, y con tendencia a la signi cación a partir de entonces. 
Tabla 51. Descenso medio del número de colirios respecto al basal en el grupo COMBINADA.
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
1
1
0,93
0,93
0,71
0,43
0,43
0,55
0,55
0,73
0,73
0,82
0,85
0,85
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
0,006
0,082
0,082
14
14
14
14
14
14
14
0,68
0,68
0,51
0,51
0,24
-0,06
-0,06
1,32
1,32
1,35
1,35
1,2
0,92
0,92
Media pN 95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Descenso de
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
La Figura 60 muestra la frecuencia de empleo de medicamentos hipotensores en cada una de las 
visitas de seguimiento, expresada en la Tabla 52 .
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Preop 1 mes 3 mes 1 año 2 años 3 años Final6 meses
100 %
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%
Figura 60. Empleo de medicación hipotensora en cada visita de seguimiento en el grupo COMBINADA.
2 colirios
1 colirio
0 colirios
Tabla 52. Empleo de medicación hipotensora en cada visita de seguimiento en el grupo COMBINADA.
Preoperatorio
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
14
14
14
14
14
14
14
14
1 (7,1%)
13 (92,9%)
13 (92,9%)
13 (92,9%)
13 (92,9%)
10 (71,4%)
7 (50%)
7 (50%)
11 (78,6%)
1 (7,1%)
1 (7,1%)
1 (7,1%)
1 (7,1%)
3 (21,4%)
5 (35,7%)
5 (35,7%)
2 (14,3%)
0
0
0
0
1 (7,1%)
2 (14,3%)
2 (14,3%)
N 0
colirios
1
colirio
2
colirios
Seguimiento
2.4.4. COMPARACIÓN DE LA PRESIÓN INTRAOCULAR Y NÚMERO DE COLIRIOS 
        ENTRE CADA GRUPO
A continuación, se muestran unidos los datos de ambos grupos (Tabla 53), así como las  guras 61 
y 62 que muestran el cambio de la PIO a lo largo del seguimiento en ambos grupos.
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CATARATA
COMBINADA
Tabla 53. Datos de PIO y número de colirios en ambos grupos (PIO previa sin lavado).
Preoperatorio
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
18,5
26,25
17,83
19
18,75
19,83
19,58
16,58
16,58
15,83
1,08
*
*
0,17
0,25
0,42
0,67
0,83
1,08
1,08
18,62
21,07
16,86
16,79
15,07
15,79
17
17,64
17,57
17,64
1,07
*
*
0,07
0,07
0,14
0,14
0,36
0,64
0,64
3,18
8,02
4,43
1,41
3,57
4,3
2,39
2,8
1,62
1,47
0,67
*
*
0,39
0,45
0,79
0,89
0,83
0,79
0,79
3,1
8,84
4,62
2,91
2,34
3,02
3,06
2,24
2,56
1,98
0,47
*
*
0,27
0,27
0,53
0,53
0,63
0,74
0,74
Media MediaMedia MediaDE DEDE DE
Seguimiento CATARATA CATARATACOMBINADA COMBINADA
PIO (mmHg) FÁRMACOS HIPOTENSORES
* Dato no recogido.
Figura 61. Media de la PIO de ambos grupos durante el seguimiento (PIO previa sin lavado).
28
26
24
22
20
18
16
14
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Preop 1 Mes1 Sem24 h 3 Meses6 Meses 1 Año 2 Años 3 Años Final
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Comparando los resultados tensionales de ambos grupos, en cada una de las visitas del seguimiento 
mediante la prueba t de Student, se apreció como existen diferencias signi cativas a favor del grupo 
COMBINADA desde la visita del primer mes hasta la del primer año. Teniendo en cuenta los resulta-
dos de la visita  nal, en cambio, la diferencia signi cativa es a favor del grupo CATARATA (Tabla 54).
Se debe analizar también la tendencia de los datos durante el seguimiento, sin considerarlos inde-
pendientes en cada visita. Para ello se realizó un análisis de covarianza (ANCOVA). 
Considerando la PIO previa basal (aquella obtenida antes de retirar el tratamiento en aquellos 
pacientes que usaban colirios antiglaucomatosos) se observa una diferencia signi cativa a favor 
del grupo CATARATA, con una diferencia media de 1,93 mmHg (0,47/3,39), P= 0,012. Se analizó 
si la edad de los pacientes o el número de colirios previos eran factores  que modi can estos 
CATARATA
COMBINADA
Figura 62. Media de la PIO de ambos grupos durante el seguimiento (PIO previa tras lavado).
28
26
24
22
20
18
16
14
12
Preop 1 Mes1 Sem24 h 3 Meses6 Meses 1 Año 2 Años 3 Años Final
Tabla 54. Comparación de los resultados tensionales en cada grupo en cada visita del seguimiento.
Basal
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
0,86
0,13
0,59
0,021
0,004
0,01
0,026
0,3
0,26
0,016
18,5±3,18
26,25±8,02
17,83±4,43
19±1,41
18,75±3,57
19,83±4,3
19,58±2,39
16,58±2,8
16,58±1,62
15,83±1,47
0,21 (-2,77/2,34)
5,18 (-1,71/12,06)
0,98 (-2,7/4,66)
2,21 (0,38/4,05)
3,68 (1,27/6,09)
4,05 (1,07/7,02)
2,58 (0,33/4,84)
-1,06 (-3,13/1,01)
- 0,99 (-2,76/0,78)
-1,81 (-3,24/-0,37)
18,71±3,12
21,07±8,84
16,86±4,62
16,79±2,91
15,07±2,34
15,79±3,02
17±3,06
17,64±2,24
17,57±2,56
17,64±1,98
pDiferencia absoluta de las
medidas (IC95%)
CIRUGÍA
Catarata Combinada
PIO
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CATARATA
COMBINADA
Figura 63. Comparación del porcentaje de cambio de la PIO respecto a la previa (sin lavado) en ambos grupos.
45
35
25
15
-15
-25
5
-5
24 h 1 Mes1 Sem 3 Meses 6 Meses 1 Año 2 Años 3 Años Final
resultados, no encontrándose signi cación de ambos en el resultado. En cambio, si introducíamos 
el número de colirios a los dos y tres años, la diferencia a favor del grupo CATARATA en los re-
sultados tensionales, 1,39 mmHg (-0,8/2,86) dejaba de ser signi cativa, P=0,062.
Se realizó el mismo análisis considerando la PIO tras lavado, obteniendo una diferencia signi cati-
va a favor del grupo CATARATA de 1,73 mmHg (0,35/3,11), P=0,016. Del mismo modo, la edad o 
el número de colirios previos no in uían en los resultados. 
Se puede también comparar el porcentaje de cambio de PIO respecto a la PIO previa sin lavado 
entre ambos grupos (Tabla 55 y  gura 63).
Tabla 55. Porcentaje de cambio de PIO y fármacos hipotensores en ambos grupos.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
47,21
-0,34
5,7
3,9
10,62
9,37
-9,03
-8,15
-11,26
0,17
0,25
0,42
0,67
0,83
1,08
1,08
16,36
-8,06
-9,13
-18,41
-14,15
-7,68
-3,36
-3,74
-3,69
0,07
0,07
0,14
0,14
0,36
0,64
0,64
57,69
30,31
20,33
24,43
29,28
26,62
17,14
16,23
19,08
0,39
0,45
0,79
0,89
0,83
0,79
0,79
58,42
27,1
16,71
13,61
18,64
18,38
20,51
21,82
17,39
0,27
0,27
0,53
0,53
0,63
0,74
0,74
Media MediaMedia MediaDE DEDE DE
Seguimiento CATARATA CATARATACOMBINADA COMBINADA
% Cambio de PIO (mmHg) FÁRMACOS HIPOTENSORES
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La diferencia entre el porcentaje de cambio de la PIO entre ambos grupos fue signi cativo a favor 
del grupo COMBINADA en el mes 3 y 6 de seguimiento, con tendencia a la signi cación al mes 
y al año (Tabla 56). 
Del mismo modo, se realizó la comparación del porcentaje de cambio de la PIO respecto a la PIO 
previa tras lavado entre ambos grupos (Tabla 57 y  gura 64).
Tabla 56. Comparación del cambio de la PIO (respecto a la previa sin lavado) entre ambos grupos.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
0,19
0,49
0,052
0,007
0,015
0,066
0,457
0,571
0,301
47,21±57,69
-0,34±30,31
5,7±20,33
3,9±24,43
10,62±29,28
9,37±26,62
-9,03±17,14
-8,15±16,23
-11,26±19,08
30,84 (-16,32/78)
7,72 (-15,52/30,96)
14,83 (-0,16/29,81)
22,31 (6,61/38,01)
24,78 (5,2/39,08)
17,05 (-1,24/35,35)
-5,67 (-21,13/9,79)
-4,4 (-20,20/11,4)
-7,57 (-22,49/7,35)
16,36+58,42
-8,06±27,1
-9,13±16,71
-18,41±13,61
-14,15±18,64
-7,68±18,38
-3,36±20,51
-3,74±21,82
-3,69±17,39
pDiferencia absoluta de las
medidas (IC95%)
CIRUGÍA
CATARATA COMBINADA
PIO
Tabla 57. Comparación del cambio de la PIO (respecto a la previa tras lavado) entre ambos grupos.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
12,62
-23,62
-18,4
-19,74
-14,88
-15,75
-28,79
-28,69
-31,42
0,17
0,25
0,42
0,67
0,83
1,08
1,08
-14,19
-31,81
-32,5
-39,65
-36,55
-31,62
-29,08
-28,68
-28,64
0,07
0,07
0,14
0,14
0,36
0,64
0,64
34,7
17,39
6,81
13,18
17,82
12,11
12,61
8,05
8,06
0,39
0,45
0,79
0,89
0,83
0,79
0,79
40,53
20,74
13,87
9,91
13,86
13,97
11,77
15,87
12,66
0,27
0,27
0,53
0,53
0,63
0,74
0,74
Media MediaMedia MediaDE DEDE DE
Seguimiento CATARATA CATARATACOMBINADA COMBINADA
% Cambio de PIO (mmHg) FÁRMACOS HIPOTENSORES
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La diferencia entre el porcentaje de cambio de la PIO entre ambos grupos fue signi cativo a favor 
del grupo COMBINADA entre el mes y el año de seguimiento (Tabla 58).
En cuanto al número de colirios antiglaucomatosos empleados por los pacientes durante el segui-
miento (mostrados de forma grá ca separados por grupo en las  gura 65 y 66 y en la tabla 59), 
se observa una diferencia no signi cativa durante todo el seguimiento a favor del grupo COMBI-
NADA, pues emplea menor número medio de colirios (Tabla 60), encontrándose tendencia a la 
signi cación al año de seguimiento.
Tabla 58. Comparación del cambio de la PIO (respecto a la previa tras lavado) entre ambos grupos.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
0,085
0,29
0,004
<0,001
0,002
0,005
0,95
0,99
0,526
12,62±34,7
-23,63±17,39
-18,4±6,82
-19,74±13,18
-14,88±17,82
-15,75±12,12
-28,79±12,61
-28,69±8,05
-31,43±8,61
26,81 (-4,01/57,64)
8,18 (-7,47/23,83)
14,1 (5/23,19)
19,91 (10,55/29,27)
21,67 (8,85/34,51)
15,88 (5,2/26,55)
0,28 (-9,59/10,18)
-0,008 /-10,48/10,46)
-2,78 (-11,7/6,14)
-14,19±40,53
-31,81±20,74
-32,5±13,87
-39,65±9,91
-36,55±13,86
-31,62±13,97
-29,08±11,77
-28,68±15,87
-28,65±12,66
pDiferencia absoluta de las
medidas (IC95%)
CIRUGÍA
CATARATA COMBINADA
PIO
CATARATA
COMBINADA
Figura 64. Comparación del porcentaje de cambio de la PIO respecto a la previa (tras lavado) en ambos grupos.
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Figura 65. Media de colirios antiglaucomatosos empleados por cada grupo durante el seguimiento.
Preop 1 Mes 3 Meses6 Meses 1 Año1 2 Años 3 Años Final
1,2
0,8
0,6
0,4
0,2
1
0
CATARATA
COMBINADA
1,08
1,07
0,17
0,25
0,42
0,67
0,83
1,08 1,08
0,07
0,07
0,14
0,14
0,36
0,64 0,64
Tabla 59. Media de colirios y frecuencias de cada grupo a lo largo del seguimiento.
Tabla 60. Comparación del número medio de colirios empleados por cada grupo durante el seguimiento.
Preoperatorio
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
1,08
0,17
0,25
0,42
0,67
0,83
1,08
1,08
1,07
0,07
0,07
0,14
0,14
0,36
0,64
0,64
0,67
0,39
0,45
0,79
0,89
0,83
0,79
0,79
0,47
0,27
0,27
0,53
0,53
0,63
0,74
0,74
16,7
83,3
75
75
58,3
41,7
25
25
7,1
92,9
92,9
92,9
92,9
71,4
50
50
58,3
16,7
25
8,3
16,7
33,3
41,7
41,7
78,6
7,1
7,1
7,1
7,1
21,4
35,7
35,7
25
0
0
16,7
25
25
33,3
33,3
14,3
0
0
0
0
7,1
14,3
14,3
Media MediaDE DE0 col 0 col1 col 1 col2 col 2 col
Seguimiento CATARATA COMBINADA
Basal
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
0,96
0,47
0,22
0,31
0,092
0,11
0,16
0,16
1,08±0,67
0,17±0,39
0,25±0,45
0,42±0,79
0,67±0,89
0,83±0,83
1,08±0,79
1,08±0,79
0,012 (-0,45/-0,48)
0,095 (-0,17/0,36)
0,18 (-0,12/0,47)
0,27 (-0,27/0,81)
0,52 (-0,09/1,14)
0,48 (-0,12/1,07)
0,44 (-0,18/1,06)
0,44 (-0,18/1,06)
1,07±0,47
0,07±0,27
0,07±0,27
0,14±0,53
0,14±0,53
0,36±0,63
0,64±0,74
0,64±0,74
pDiferencia absoluta de las
medidas (IC95%)
CIRUGÍA
CATARATA COMBINADA
Fármacos Hipot
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El análisis de varianza objetiva una diferencia a favor del grupo COMBINADA, que emplea 0,286 
colirios menos (-0,095/0,666), P=0,134. La edad de los pacientes no in uye en tales resultados, 
obteniendo una signi cación idéntica. 
Tabla 61. Número de pacientes (y porcentaje) que alcanzan valores de PIO considerados como exitosos durante el segui-
miento en el grupo CATARATA. Se especi! ca cuantos lo hacen sin medicación y cuantos lo hacen con ella, así como el total.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
12
12
12
12
12
12
12
12
12
5 (41,66%)
6 (50%)
2 (16,66%)
2 (16,66%)
4 (33,33%)
4 (33,33%)
4 (33,33%)
10 (83,33%)
9 (75%)
7 (58,33%)
4 (33,33%)
5 (41,66%)
4 (33,33%)
4 (33,33%)
0
2 (16,66%)
1 (8,33%)
3 (25%)
6 (50%)
6 (50%)
7 (58,33%)
2 (16,66%)
2 (16,66%)
1 (8,33%)
5 (41,66%)
6 (50%)
8 (66,66%)
8 (66,66%)
3 (25%)
7 (58,33%)
5 (41,66%)
8 (66,66%)
3 (25%)
5 (41,66%)
10 (83,33%)
10 (83,33%)
11 (91,66%)
3 (25%)
11 (91,66%)
12 (100%)
11 (91,66%)
8 (66,66%)
9 (75%)
11 (91,66%)
12 (100%)
12 (100%)
N PIO ? 18 mmHg PIO ? 21 mmHg
Sin tto Sin ttoCon tto Con ttoTotal Total
CATARATA
COMBINADA
Figura 66. Media de colirios antiglaucomatosos empleados por cada grupo durante el seguimiento.
1,2
0,2
1
0
Preop 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Año 2 Años 3 Años Final
2.5. TASA DE ÉXITO DEL PROCEDIMIENTO
Como ya se ha comentado al analizar los resultados del estudio I, se establecieron dos niveles 
tensionales de éxito parcial y uno de éxito completo. A continuación se muestran los datos acerca 
del nivel tensional que se obtuvo en ambos grupos (Tablas 61 y 62,  guras 67-70).
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Tabla 62. Número de pacientes (y porcentaje) que alcanzan valores de PIO considerados como exitosos durante el segui-
miento en el grupo COMBINADA. Se especi! ca cuantos lo hacen sin medicación y cuantos lo hacen con ella, así como el total.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
14
14
14
14
14
14
14
14
14
9 (64,28%)
13 (92,86%)
10 (71,43%)
9 (64,28%)
8 (57,14%)
5 (35,71%)
6 (42,86%)
7 (50%)
9 (64,28%)
10 (71,43%)
14 (100%)
11 (78,57%)
10 (71,43%)
10 (71,43%)
11 (78,57%)
11 (78,57%)
1 (7,14%)
1 (7,14%)
1 (7,14%)
1 (7,14%)
2 (14,28%)
6 (42,86%)
5 (35,71%)
1 (7,14%)
1 (7,14%)
1 (7,14%)
1 (7,14%)
4 (28,56%)
7 (50%)
7 (50%)
7 (50%)
9 (64,28%)
10 (71,43%)
14 (100%)
11 (78,57%)
10 (71,43%)
10 (71,43%)
11 (78,57%)
11 (78,57%)
8 (57,14%)
10 (71,43%)
14 (100%)
14 (100%)
14 (100%)
13 (92,86%)
13 (92,86%)
13 (92,86%)
14 (100%)
N PIO ? 18 mmHg PIO ? 21 mmHg
Sin tto Sin ttoCon tto Con ttoTotal Total
100 %
100 %
90%
90%
80%
80%
70%
70%
60%
60%
50%
50%
40%
40%
30%
30%
20%
20%
10%
10%
0%
0%
Figura 67. Porcentaje de pacientes que alcanzan PIO igual o menor a 18 mmHg sin tratamiento durante el seguimiento.
Figura 68. Porcentaje de pacientes que alcanzan PIO igual o menor a 21 mmHg sin tratamiento durante el seguimiento.
24 h
24 h
1 sem
1 sem
1 m
1 m
3 m
3 m
1 año
1 años
6 m
6 m
2 años
2 años
3 años
3 años
Final
Final
CATARATA
CATARATA
COMBINADA
COMBINADA
25
50
25
57,14
58,33 41,66
50
16,66
58,33
16,66
33,33
41,66
33,33
33,33
33,33
33,33
64,28
91,66
71,43
64,28
83,33
92,86
92,86
75
92,86
71,43
92,86
64,28
33,33
85,71
57,14
64,28
35,71
42,86
42,86
50
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100 %
100 %
90%
90%
80%
80%
70%
70%
60%
60%
50%
50%
40%
40%
30%
30%
20%
20%
10%
10%
0%
0%
Figura 69. Porcentaje de pacientes que alcanzan PIO igual o menor a 18 mmHg con o sin tratamiento durante el seguimiento.
Figura 70. Porcentaje de pacientes que alcanzan PIO igual o menor a 21 mmHg con o sin tratamiento durante el seguimiento.
24 h
24 h
1 sem
1 sem
1 m
1 m
3 m
3 m
1 año
1 año
6 m
6 m
2 años
2 años
3 años
3 años
Final
Final
CATARATA
CATARATA
COMBINADA
COMBINADA
25
25
50
57,14
25
66,66
83,33
91,66
83,33
100
91,66
100
58,33
91,6
64,28
71,43
41,66
100
71,43
100
66,66
91,66
100
100
78,57
100
41,66
75
71,43
92,86
71,43
91,66
78,57
92,86
78,57
100
En resumen, se obtuvo una tasa de respuesta completa del 42,9% en el grupo COMBINADA y del 
33,33% en el grupo CATARATA al  nal del seguimiento. En cuanto a la respuesta parcial, era del 
91,96% en el grupo CATARATA y del 85,7% en el grupo COMBINADA al  nal del seguimiento. 
2.6. ANÁLISIS DE FACTORES PREDICTORES DE ÉXITO DE LA CIRUGÍA
La amplia mayoría de pacientes que alcanzaron una respuesta parcial no permitía el análisis de 
los factores que pudieran in uir en tales resultados, pues el tamaño de la muestra era limitado y 
distribuido de forma poco uniforme. En cambio, si se podía realizar un análisis para intentar de-
terminar algún factor que pudiera ser predictor de la obtención de respuesta completa al  nal del 
seguimiento, incluyendo primero todos los pacientes incluidos en el estudio II y luego solo a los 
del grupo COMBINADA. Primero se analizaron las variables cualitativas (Tabla 63). En concreto 
el sexo, tipo de glaucoma, el tipo de CV previo a la cirugía (según la clasi cación de Hodapp)244 y 
haber recibido o no Glaukos® (CATARATA vs COMBINADA).
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factor predictor de éxito de la cirugía (debemos recordar que en este análisis se están incluyendo 
todos los pacientes del estudio II, es decir, ambos grupos).
T Glauc: Tiempo de evolución del glaucoma (en años).
Tabla 63. Análisis de las variables cualitativas preoperatorias según el éxito o no de la cirugía.
Sexo
Hombre
Mujer
Cirugía
Catarata
Combinada
Glaucoma
GPAA incipiente
GPAA moderado
PEX
HTO
CV
No daño
Daño inicial
Daño moderado
Daño avanzado
7/11 (63,6%)
10/15 (66,7%)
9/12 (75%)
8/14 (57,1%)
8/9 (88,9%)
6/8 (75%)
1/3 (33,3%)
2/6 (33,3%)
2/4 (50%)
5/9 (55,6%)
7/9 (77,8%)
2/3 (66,6%)
4/11 (36,4%)
5/15 (33,3%)
3/12 (25%)
6/14 (42,9%)
1/9 (11,1%)
2/8 (25%)
2/3 (66,6%)
4/6 (66,6%)
2/4 (50%)
4/9 (44,4%)
2/9 (22,2%)
1/3 (33,3%)
1
0,43
0,078
0,7
Éxito
NO SI
p
Tabla 64. Análisis de las variables cuantitativas preoperatorias según el éxito o no de la cirugía.
Edad
Paquimetría
Biometría
T Glauc
MD
LV
PIO basal
Nº colirios
PIO tras lavado
AV
0,16
0,48
0,008
0,37
0,54
0,81
0,32
0,22
0,33
0,52
77±6,02
553,88±45,95
24,74±1,69
6,35±7,74
7,96±4,62
17,58±12,23
19,06±2,68
1,18±0,64
24,65±2,62
0,33±0,15
3,78 (-9,14/1,58)
12,11 (-22,58/46,79)
1,74 (0,49/2,99)
2,73 (-3,48/8,94)
1,15 (-2,66/4,96)
1,78 (-18,01/14,44)
1,28 (-1,34/3,91)
0,29 (-0,18/0,76)
0,98 (-1,07/3,03)
0,04 (-0,15/0,08)
80,78±6,83
541,78±27,6
22,99±0,82
3,63±4,9
6,81±4,02
19,37±20,22
17,78±3,77
0,89±0,33
23,67±1,94
0,37±0,11
pDiferencia absoluta de las
medidas (IC95%)
ÉXITO
NO SI
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Tabla 65. Análisis de las variables cualitativas preoperatorias en el grupo COMBINADA según el éxito o no de la cirugía.
Sexo
Hombre
Mujer
Glaucoma
GPAA incipiente
GPAA moderado
PEX
HTO
CV
No daño
Daño inicial
Daño moderado
Daño avanzado
Gonio
Grupo 1
Grupo 2
Grupo 3
2/4 (50%)
6/10 (60%)
2/3 (66,7%)
3/5 (60%)
1/2 (50%)
2/4 (50%)
2/3 (66,7%)
1/3 (33,3%)
3/5 (60%)
2/3 (66,6%)
1/2 (50%)
2/3 (66,6%)
5/9 (55,6%)
2/4 (50%)
4/10 (40%)
1/3 (33,3%)
2/5 (40%)
1/2 (50%)
2/4 (50%)
1/3 (33,3%)
2/3 (66,7%)
2/5 (40%)
1/3 (33,3%)
1/2 (50%)
1/3 (33,3%)
4/9 (44,4%)
1
0,97
0,82
0,92
Éxito
NO SI
p
El análisis encontró a la biometría como un factor predictor de éxito, con valores signi cativamen-
te más pequeños en los pacientes que presentaron un éxito completo tras la cirugía (bien fuera 
aislada o asociada a iStent). 
A continuación realizamos el mismo estudio de estos factores preoperatorios pero tan solo en 
el grupo COMBINADA. Primero se analizan las variables cualitativas (Tabla 65), en concreto el 
sexo, tipo de glaucoma, gonioscopia (según la clasi cación referida anteriormente) y el tipo de CV 
previo a la cirugía (según la clasi cación de Hodapp)244. 
Del mismo modo, se analizaron las variables cuantitativas preoperatorias en el grupo COMBI-
NADA (Tabla 66), para determinar la existencia de algún factor predictor de éxito de la cirugía 
(siempre en función de la existencia o no de respuesta completa).
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El análisis encontró la edad y la biometría como factores predictores de éxito entre los pacientes 
que recibieron el iStent. Los pacientes con respuesta completa eran signi cativamente mayores 
que los que no tuvieron tal respuesta, apareciendo una longitud axial con valores signi cativamen-
te más bajos en los pacientes que presentaron un éxito completo tras la cirugía. Para comprobar 
tal diferencia, se ajustó a un modelo de regresión logística, con el que se comprobó que ambas 
variables mala mantenían la asociación con la respuesta completa: a mayor biometría, menor tasa 
de respuesta completa (p=0,002); a mayor edad, mayor tasa de respuesta completa (p=0,046).
T Glauc: Tiempo de evolución del glaucoma (en años).
Tabla 66. Análisis de las variables cuantitativas preoperatorias en el grupo COMBINADA según el éxito o no de la cirugía.
Edad
Paquimetría
Biometría
T Glauc
MD
LV
PIO basal
Nº colirios
PIO tras lavado
AV
0,003
0,118
0,006
0,22
0,4
0,397
0,382
0,598
0,206
0,576
73±5,59
574,88±40,96
25,50±2,03
4,5±4,14
10,07±5,62
15,65±9,7
19,38±3,07
1,13±0,64
26±3,07
0,29±0,16
11 (-17,3/-4,7)
34,71 (-10,15/79,57)
2,76 (1,02/4,5)
2,3 (1,57/6,17)
2,51 (-3,76/8,77)
9,1 (-33,31/15,11)
1,54 (-2,16/5,24)
0,12 (-0,41/0,66)
2 (-1,26/5,26)
0,04 (-0,22/0,13)
84±5,02
540,17±33,75
22,74±0,69
2,2±2,17
7,57±4,87
24,75±23,06
17,83±3,25
1±0
24±2,28
0,33±0,12
pDiferencia absoluta de las
medidas (IC95%)
ÉXITO
NO SI
2.7. AGUDEZA VISUAL
2.7.1. ESTUDIO DE LA AGUDEZA VISUAL EN TODOS LOS PACIENTES INCLUIDOS 
         EN EL ESTUDIO II
Todos los pacientes presentaban, pues era criterio de inclusión en el estudio II, una AV preopera-
toria mayor de 0,1. Todos los pacientes, excepto uno, presentaban mejor AV que la preoperatoria 
al  nal del seguimiento. El paciente restante desarrolló una DMAE atró ca durante el seguimiento. 
La AV media preoperatoria era de 0,34±0,14 (rango 0,1-0,6) y la  nal fue de 0,78±0,21 (rango 
0,3-1), lo que se traduce en una diferencia de 0,43±0,23 (P<0,001).
La tabla 67 muestra los valores medios de AV durante el seguimiento, mostrados de forma grá ca 
en la  gura 71 .
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Tabla 67. Valores medios de AV durante el seguimiento.
Preoperatorio
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
0,6
1
1
1
1
1
1
1
1
1
0,1
0,05
0,4
0,4
0,4
0,3
0,4
0,3
0,4
0,3
0,14
0,27
0,22
0,19
0,18
0,14
0,14
0,18
0,21
0,21
0,34
0,52
0,76
0,87
0,9
0,96
0,95
0,88
0,78
0,78
Seguimiento AV
máxima
AV
mínima
Desviación
Estándar
AV
media
Figura 71. Media±DE de la AV durante el seguimiento.
1,2
0,8
0,6
0,4
0,2
1
0
Preop 24 h 1 Sem 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Año 2 Años 3 Años Final
0,34
0,52
0,76
0,87 0,9
0,96
0,95
0,88
0,78
0,78
La mejoría de AV respecto a la basal fue signi cativa en todas las visitas del seguimiento (Tabla 68).
Tabla 68. Media de las diferencias de la AV durante el seguimiento.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
0,17
0,42
0,52
0,55
0,63
0,62
0,54
0,44
0,43
0,31
0,23
0,21
0,2
0,19
0,17
0,24
0,19
0,23
0,009
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
26
26
26
26
26
26
26
26
26
0,05
0,33
0,43
0,47
0,55
0,55
0,44
0,36
0,34
0,3
0,51
0,61
0,63
0,71
0,69
0,64
0,52
0,53
Media pN 95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Mejoría
de AV
Desviación
Estándar
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2.7.2. ESTUDIO DE LA AGUDEZA VISUAL EN CADA GRUPO INCLUIDO EN EL ESTUDIO II
Ambos grupos presentaron resultados similares en cuanto a la ganancia de AV. 
La tabla 69 muestra los valores medios de AV durante el seguimiento en el grupo CATARATA.
Tabla 69. Valores medios de AV durante el seguimiento en el grupo CATARATA. 
Preoperatorio
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
0,12
0,26
0,23
0,19
0,13
0,06
0
0,13
0,22
0,21
0,38
0,63
0,76
0,84
0,92
0,98
1
0,9
0,84
0,84
Seguimiento Desviación
Estándar
AV
media
La mejoría de AV respecto a la basal fue signi cativa a partir de la primera semana de seguimiento 
en el grupo CATARATA (Tabla 70).
La tabla 71 muestra los valores medios de AV durante el seguimiento en el grupo COMBINADA.
Tabla 70. Media de las diferencias de la AV durante el seguimiento en el grupo CATARATA.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
0,24
0,37
0,46
0,53
0,61
0,63
0,52
0,45
0,46
0,28
0,2
0,18
0,14
0,14
0,12
0,19
0,19
0,23
0,13
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
12
12
12
12
12
12
12
12
12
-0,06
0,24
0,34
0,44
0,52
0,55
0,4
0,33
0,32
0,42
0,5
0,57
0,62
0,7
0,7
0,64
0,58
0,6
Media pN 95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Mejoría 
de AV
Desviación
Estándar
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Tabla 71. Valores medios de AV durante el seguimiento en el grupo COMBINADA (a efectos estadísticos, la AV inferior 
a 0,05 se contabilizó como 0,01).
Preoperatorio
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
0,14
0,26
0,22
0,19
0,21
0,18
0,19
0,22
0,19
0,19
0,31
0,,43
0,76
0,89
0,88
0,95
0,91
0,87
0,73
0,72
Seguimiento Desviación
Estándar
AV
media
La mejoría de AV respecto a la basal fue también signi cativa a partir de la primera semana de 
seguimiento en el grupo COMBINADA (Tabla 72).
Tabla 72. Media de las diferencias de la AV durante el seguimiento en el grupo COMBINADA.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
0,12
0,46
0,58
0,57
0,64
0,61
0,56
0,43
0,41
0,34
0,25
0,23
0,24
0,23
0,21
0,28
0,2
0,24
0,216
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
14
14
14
14
14
14
14
14
14
-0,08
0,31
0,44
0,43
0,51
0,49
0,39
0,31
0,28
0,32
0,6
0,71
0,71
0,78
0,73
0,72
0,54
0,55
Media pN 95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Mejoría 
de AV
Desviación
Estándar
2.7.3. COMPARACIÓN DE LA AGUDEZA VISUAL ENTRE LOS DOS GRUPOS 
La agudeza visual siguió una evolución similar en ambos grupos a lo largo del seguimiento (Figura 72).
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Realizando una comparación, no se objetivan diferencias signi cativas entre ambos grupos en 
ningún momento del seguimiento (Tabla 73), aun cuando se observa tendencia a la signi cación al 
día siguiente de la cirugía a favor del grupo CATARATA. 
CATARATA
COMBINADA
Figura 72. Media de la AV de ambos grupos durante el seguimiento. 
1,1
0,9
0,8
0,7
0,6
0,5
0,4
0,3
0,2
1
Preop 24h 1 Sem 1 Mes 3 Meses6 Meses1 Año 2 Años 3 Años Final
Tabla 73. Comparación de la AV de cada grupo durante el seguimiento.
Preop
24 horas
1 sem
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2 años
3 años
Final
0,16
0,061
0,95
0,51
0,6
0,59
0,11
0,65
0,21
0,14
0,38±0,12
0,63±0,26
0,76±0,23
0,84±0,19
0,92±0,13
0,98±0,06
1±0,0
0,9±0,13
0,84±0,22
0,84±0,21
0,08 (-0,03/0,18)
0,2 (-0,1/0,41)
0,006 (-0,19/0,18)
-0,05 (-0,21/0,11)
0,038 (-0,11/0,19)
0,032 (-0,09/0,15)
0,086 (-0,023/0,19)
0,034 (-0,12/0,18)
0,11 (-0,06/0,27)
0,12 (-0,04/0,29)
0,31±0,14
0,43±0,26
0,76±0,22
0,89±0,19
0,88±0,21
0,95±0,18
0,91±0,19
0,87±0,22
0,73±0,19
0,72±0,19
pDiferencia absoluta de las
medidas (IC95%)
CIRUGÍA
CATARATA COMBINADA
AV
Realizando un análisis de varianza se observa una ligera mejor agudeza visual en el grupo CA-
TARATA a lo largo del seguimiento, 0,056 (-0,44/0,16), pero no estadísticamente signi cativa 
(P=0,26), no modi cando tales resultados el ajuste por edad. 
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3. ESTUDIO III: ESTUDIO DE LA NUEVA MICRO-VÁLVULA DE DERIVACIÓN  
    TRABECULAR GLAUKOS® GTS-400 EN CIRUGÍA COMBINADA DE 
    CATARATA Y GLAUCOMA SOBRE PACIENTES AFECTOS DE GLAUCOMA  
    DE ÁNGULO ABIERTO O HIPERTENSIÓN OCULAR
3.1 CARACTERÍSTICAS DE LA POBLACIÓN A ESTUDIO
20 pacientes fueron incluidos en el estudio III. Todos ellos eran sujetos caucásicos, que cumplían 
los criterios de inclusión y no presentaban ninguno de los criterios de exclusión. 
Nueve de los pacientes eran hombres (45%) y 11 mujeres (55%). Fueron incluidos 12 (60%) ojos 
derechos y 8 (40%) ojos izquierdos.
La edad media de los pacientes incluidos en el estudio era de 75,10±8,6 años (rango 47-89 años).
En cuanto al tipo de glaucoma que presentaban, ocho pacientes (40%) tenían GPAA, cuatro pacien-
tes (20%) glaucoma pseudoexfoliativo y los restantes ocho (40%) hipertensión ocular (Figura 73).
Todos los pacientes fueron seguidos durante un año (12 meses). No hubo pérdidas durante el 
seguimiento. 
La tabla 74 resume las características demográ cas de los pacientes incluidos en el estudio III.
TIPO
DE
GLAUCOMA
HTO
GPAA
PEX
8
8
4
Figura 73. Tipos de glaucoma en la población a estudio.
Tabla 74. Características demográ! cas de los pacientes incluidos en el estudio III.
Número de pacientes
Edad media±DE, años
Sexo
Hombre
Mujer
Glaucoma
GPAA 
PEX
HTO
Seguimiento
12 meses
20
75,10±8,6
9
11
8
4
8
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3.2. CIRUGÍA
La cirugía combinada de catarata e implante trabecular fue realizada sin complicaciones en todos 
los ojos. Todas las cirugías, menos una, fueron realizadas por el mismo cirujano. 
Se implantaron cinco tipos de lentes acrílicas al  nalizar la cirugía de catarata: Rayner 920H (Ray-
ner, Hove, England), XLStaby Sky-P (IOLTech, Carl Zeiss Meditec AG, Germany), MI60 (Bausch and 
Lomb, Rochester, NY, USA), Acrysof IQ SN60WF (Alcon, Fort Worth, Texas, USA) y AMO ZCB00 
(Abbott, Illinois, USA). La distribución del implante de lentes se representa en la  gura 74.
LIO
IMPLANTADA
ACRYSOF IQ
RAYNER 920H
SKY-P
AMO ZCB00
B&LM160
5
8
3
2
2
Figura 74. Lentes implantadas en los pacientes incluidos en el estudio III.
Figura 75. Gonioscopia en la 
que se observa un sólo implante 
GTS-400 (en una paciente que 
recibió dos).
Figura 76. Gonioscopia en la que 
se observa un Glaukos® GTS-
400 correctamente implantado y 
otro demasiado profundo.
Figura 77. Gonioscopia en la que 
se observan los dos implantes 
trabeculares Glaukos® GTS-400 
correctamente implantados. 
Grupo 1. Sólo se visuali-
za un implante trabecular 
Glaukos® GTS-400 (bien 
porqué solo se haya implan-
tado uno, bien porque uno de 
ellos esté muy profundo). En 
este grupo se incluían siete 
pacientes (35%) (Figura 75).
Grupo 3. Se visualizan los 
dos implantes trabeculares 
GTS-400 correctamente, a 
buena profundidad en el tra-
beculum. En este grupo se 
incluían los siete pacientes 
restantes (35%) (Figura 77).
Grupo 2. Se visualizan dos 
implantes trabeculares GTS-
400, pero uno de ellos está 
profundo. En este grupo se 
incluían seis pacientes (30%). 
(Figura 76).
Los pacientes eran explorados mediante gonioscopia tras la cirugía, para evaluar la posición y co-
rrecta profundidad del implante. De acuerdo con la gonioscopia postquirúrgica, se clasi có a los 
pacientes en tres grupos (Material y Métodos, página 62):
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3.3 RESULTADOS TENSIONALES
Los 18 pacientes (90%) que empleaban colirios antiglaucomatosos en la visita de inclusión retira-
ron el tratamiento para evaluar su PIO basal (excepto un paciente). Así, tenemos dos PIO previas 
a la cirugía: la PIO basal con tratamiento y la PIO sin tratamiento (que coincidirán en los dos 
pacientes -10%- que no empleaban colirios).
La PIO media en la visita basal (con tratamiento) era de 19,95±3,71 mmHg. Al  nal del segui-
miento, la PIO media era de 16,75±2,24 mmHg. Ello supone un descenso medio estadísticamente 
signi cativo del 13,85% (P=0,001). La reducción media de la PIO al  nal del seguimiento fue de 
3,2±3,75 mmHg. 
Al considerar la PIO tras retirar los fármacos, se obtiene una PIO media previa tras el lavado de 
26±3,11 mmHg. La PIO media con fármacos en los 18 pacientes en los que se realizó lavado era 
de 20,16±3,69 mmHg, lo que supone una diferencia entre ambas de 5,84±5,51 mmHg (P<0,001). 
Así pues, si se tiene en cuenta la PIO previa a la cirugía sin tratamiento, la reducción del valor de 
26±3,11 mmHg a la PIO  nal en los pacientes que realizaron lavado, que era de 16,58±2,17 mmHg, 
supone un descenso porcentual del 35,68% (P<0,001).  
La tabla 75 muestra los resultados tensionales durante el seguimiento y la Figura 80 representa 
tales resultados, considerando la PIO previa con colirios. 
Figura 78. Sinequia del iris periférico al implante GTS-400. Figura 79. Lumen libre tras láser Argón.
No acontecieron efectos adversos relacionados con el iStent, aun cuando en tres pacientes (15%) 
no se pudo realizar el implante de los dos Glaukos® GTS-400 por problemas logísticos, por lo 
que sólo recibieron un implante trabecular. Dos pacientes (10%) recibieron los implantes en el 
trabeculum inferior, mientras que los 18 restantes (90%) los recibieron, como era previsto, en el 
trabeculum nasal.
En uno de los dos pacientes con los implantes situados en inferior se observó al año de la cirugía 
una sinequia del iris a la boca del implante (Figura 78) . Se decidió romper la sinequia con láser 
Argón, tras el cual la luz del implante volvió a quedar libre (Figura 79).
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Al considerar la PIO previa sin tratamiento (después del lavado) se obtienen otros resultados, que 
se muestran en la siguiente Tabla 76, y que están representados en la Figura 81.
Tabla 75. Valores de PIO a través del seguimiento (PIO previa sin lavado).
Preoperatorio
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
19,95
22,56
19,85
17,55
16,5
17,25
16,75
20
18
20
20
20
20
20
3,71
11,39
4,3
3,86
3,05
2,25
2,24
14
10
12
12
12
12
14
27
50
32
28
24
20
20
PIO 
(mmHg)
N Desviación
Estándar
Mínimo 
(mmHg)
Máximo
(mmHg)
Seguimiento
Figura 80. Valores medios de PIO durante el seguimiento (PIO previa sin lavado).
40
35
30
25
20
15
10
5
Preop 24 horas 1 Sem 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Año
19,95
22,56
19,85
17,55
16,5
17,25
16,75
Tabla 76. Valores de PIO a través del seguimiento, considerando la PIO previa sin tratamiento (tras lavado).
Preoperatorio
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
26
23,06
19,74
17,74
16,63
17,37
16,58
19
17
19
19
19
19
19
3,11
11,53
4,38
3,87
3,08
2,24
2,17
22
10
12
12
12
12
14
32
50
32
28
24
20
20
PIO 
(mmHg)
N Desviación
Estándar
Mínimo 
(mmHg)
Máximo
(mmHg)
Seguimiento
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Figura 81. Valores medios de PIO durante el seguimiento, considerando la PIO previa sin tratamiento (tras lavado).
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26
23,06
19,74
17,74
16,63
17,37
16,58
El descenso de la PIO durante el seguimiento fue signi cativo, respecto a la PIO previa con tratamiento, 
en todas las visitas de seguimiento, excepto en la del primer día y primera semana del postoperatorio. 
La Tabla 77 muestra los descensos medios de la PIO respecto al valor basal con tratamiento. 
El descenso de la PIO durante el seguimiento fue signi cativo, respecto a la PIO previa tras lavado, 
en todas las visitas de seguimiento, excepto en la del primer día del postoperatorio. La Tabla 78 
muestra los descensos medios de la PIO respecto al valor sin tratamiento.
Tabla 77. Descensos medios de la PIO respecto a la previa sin lavado.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
- 2,67
0,1
2,4
3,45
2,7
3,2
12,79
4,7
3,77
3,49
3,74
3,75
0,39
0,92
0,01
<0,001
0,004
0,001
18
20
20
20
20
20
-9,03
-2,1
0,63
1,82
0,95
1,45
3,69
2,3
4,17
5,08
4,45
4,95
Media pN 95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Descenso de 
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
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Se evaluó también el porcentaje de cambio de la PIO en cada visita respecto a la PIO preopera-
toria sin lavado (Tabla 79 y  gura 82).
Tabla 78. Descensos medios de la PIO respecto a la previa tras lavado. 
Tabla 79. Cambios porcentuales de PIO respecto a la PIO preoperatoria sin lavado.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
2,76
6,26
8,26
9,37
8,63
9,42
20,7
1,62
-10,93
-15,82
-11,1
-13,85
10,96
5,22
5,09
3,75
2,98
3
82,18
24,49
18
15,87
19,41
16,94
0,31
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
17
19
19
19
19
19
18
20
20
20
20
20
-2,87
3,75
5,81
7,56
7,19
7,97
-20,16
-9,84
-19,36
-25,25
-20,18
-21,78
8,4
8,78
10,71
11,17
10,07
10,87
61,57
13,09
-2,51
-8,39
-2,02
-5,93
Media 
Media 
pN
N
95% IC para la diferencia
95% IC para la diferencia
Inferior
Inferior
Superior
Superior
Descenso de 
PIO (mmHg)
% Descenso de 
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
Desviación
Estándar
Figura 82. Porcentaje de cambio de la PIO en cada visita respecto a la PIO previa sin lavado (se representa media ± desviación 
estándar).
24 horas 1 Sem 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Años
105
95
85
75
65
55
45
35
25
15
5
-5
-15
-25
-35
-45
-55
-65
20,71
1,62
-10,93
-15,82
-11,1 -13,85
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Del mismo modo se determinó el porcentaje de cambio de la PIO en cada visita respecto a la PIO 
preoperatoria tras lavado (Tabla 80 y  gura 83).
Tabla 80. Cambios porcentuales de PIO respecto a la PIO preoperatoria tras lavado.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
-11,09
-21,51
-30,42
-35,24
-32,79
-35,68
43,21
17,33
18,47
12,1
9,13
9,2
17
17
17
17
17
17
-33,31
-30,42
-39,92
-41,46
-37,49
-40,41
11,12
-12,61
-20,92
-29,02
-28,1
-30,95
Media N 95% IC para la diferencia
Inferior Superior
% Descenso de 
PIO (mmHg)
Desviación
Estándar
Figura 83. Porcentaje de cambio de la PIO en cada visita respecto a la PIO previa tras lavado (se representa 
media±desviación estándar).
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3.4. TRATAMIENTO HIPOTENSOR
En este estudio se incluyeron pacientes con HTO sin tratamiento antes de la cirugía (dos pacien-
tes). El valor de PIO previo a la intervención se obtuvo antes y después del lavado de los fármacos 
antiglaucomatosos.
El número medio de colirios empleados antes de la cirugía fue de 1,3±0,66 (rango 0-2). Al  nali-
zar el seguimiento, el número medio de fármacos antiglaucomatosos empleados era de 0,3±0,57 
(rango 0-2), lo que supone un descenso medio de las medicaciones de 1±0,79 (P<0,001). 
La tabla 81 muestra el número medio de colirios empleados en cada visita, junto al rango, mientras 
que la  gura 84  muestra la evolución del uso de fármacos durante el estudio.
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La Tabla 82 expone la media de las diferencias en el uso de colirios entre cada visita y la basal, que 
fue signi cativa en todas las visitas. 
Tabla 81. Media±DE de colirios empleados durante el seguimiento.
Preoperatorio
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
1,3
0,2
0,25
0,15
0,2
0,3
20
20
20
20
20
20
0,66
0,52
0,55
0,37
0,41
0,57
0
0
0
0
0
0
2
2
2
1
1
2
N º coliriosN Desviación
Estándar
Mínimo MáximoSeguimiento
Preop 1 sem 3meses 6 meses 1 año1 mes
1,4
1,2
0,8
0,6
0,4
0,2
1
0
Figura 84. Media de colirios empleados durante el seguimiento.
1,3
0,2
0,25
0,15
0,2
0,3
Tabla 82. Descenso medio del número de colirios respecto al basal.
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
1,1
1,05
1,15
1,1
1
0,72
0,69
0,75
0,79
0,79
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
20
20
20
20
20
0,76
0,73
0,8
0,73
0,63
1,44
1,37
1,5
1,47
1,37
Media pN 95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Descenso de 
colirios
Desviación
Estándar
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La Figura 85 muestra la frecuencia de empleo de medicamentos hipotensores en cada una de las 
visitas de seguimiento, expresada en la Tabla 83.
Preop 1 sem 1 mes 6 meses 1 año3 meses
100 %
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%
Figura 85. Empleo de medicación hipotensora en cada visita de seguimiento.
2 colirios
1 colirio
0 colirios
Tabla 83. Empleo de medicación hipotensora en cada visita de seguimiento.
Preoperatorio
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
20
20
20
20
20
20
2 (10%)
17 (85%)
16 (80%)
17 (85%)
16 ((80%)
15 (75%)
10 (50%)
2 (10%)
3 (15%)
3 (15%)
4 (20%)
4 (20%)
8 (40%)
1 (5%)
1 (5%)
0
0
1 (5%)
N 0
colirios
1
colirio
2
colirios
Seguimiento
3.5. TASA DE ÉXITO DEL PROCEDIMIENTO
En cuanto a la tasa de éxito del tratamiento, al  nal del seguimiento 15 pacientes (75%) tenían 
PIO?21 mmHg sin tratamiento hipotensor. 10 pacientes (50%) alcanzaron una  PIO?18 mmHg sin 
medicación al  nal del seguimiento, mientras que otros cuatro  (20%) lo hicieron con medicación. 
La Tabla 84 muestra el porcentaje de pacientes, con o sin medicación, que alcanzaron tales niveles 
tensionales a lo largo del seguimiento.
Tabla 84. Número de pacientes (y porcentaje) que alcanzan valores de PIO considerados como exitosos durante el 
seguimiento. Se especi! ca cuantos lo hacen sin medicación y cuantos lo hacen con ella, así como el total.
24 horas
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
18
20
20
20
20
20
8 (40%)
8 (40%)
11 (55%)
13 (65%)
10 (50%)
10 (50%)
11 (55%)
11 (55%)
14 (70%)
16 (80%)
16 (80%)
15 (75%)
0
1 (5%)
2 (10%)
3 (15%)
3 (15%)
4 (20%)
0
2 (10%)
3 (15%)
3 (15%)
4 (20%)
5 (25%)
8 (40%)
9 (45%)
13 (65%)
16 (80%)
13 (65%)
14 (70%)
11 (55%)
13 (65%)
17 (85%)
19 (95%)
20 (100%)
20 (100%)
N PIO ? 18 mmHg PIO ? 21 mmHg
Sin tto Sin ttoCon tto Con ttoTotal Total
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Por lo tanto, se obtuvo una respuesta completa en 10 (50%) de los pacientes, y una respuesta 
parcial en 19 (95%) de los pacientes. 
24 horas
24 horas
1 semana
1 semana
1 mes
1 mes
6 meses
6 meses
1 año
1 año
3 meses
3 meses
90
120
80
100
70
60
80
50
40
60
30
40
20
20
10
0
0
Figura 86. Porcentaje de pacientes que alcanzan PIO igual o menor a 18 mmHg durante el seguimiento.
Figura 87. Porcentaje de pacientes que alcanzan PIO igual o menor a 21 mmHg durante el seguimiento.
sin tto
sin tto
con tto
con tto
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55
40
55
55
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80
50
75
40
55
45
65
65
85
80
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100
3.6. ANÁLISIS DE FACTORES PREDICTORES DE ÉXITO DE LA CIRUGÍA 
Habida cuenta de la equitativa distribución en la respuesta completa, realizamos un análisis para 
intentar determinar algún factor que pudiera ser predictor de una mejor respuesta tras la cirugía. 
Primero se analizaron las variables cualitativas (Tabla 85). En concreto el sexo, tipo de glaucoma, 
gonioscopia (según la clasi cación referida anteriormente) y el tipo de CV previo a la cirugía (se-
gún la clasi cación de Hodapp)244.
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También se analizaron distintas variables cuantitativas preoperatorias (Tabla 86), en busca de algún 
factor predictor de éxito de la cirugía con Glaukos® GTS-400.
Tabla 85. Análisis de las variables cualitativas preoperatorias según el éxito o no de la cirugía.
Sexo
Hombre
Mujer
Glaucoma
GPAA 
PEX
HTO
CV
No daño
Daño inicial
Daño moderado
Daño avanzado
Gonio
Grupo 1
Grupo 2
Grupo 3
4/9 (44,4%)
6/11 (54,5%)
2/6 (33,3%)
2/4 (50%)
6/10 (60%)
5/10 (50%) 
1/1 (100%)
3/6 (50%)
0/1
2/7 (28,6%)
5/6 (83,3%)
3/7 (42,9%)
5/9 (55,6%)
5/11 (46,5%)
4/6 (66,6%)
2/4 (50%)
4/10 (40%)
5/10 (50%) 
0/1
3/6 (50%)
1/1 (100%)
5/7 (71,4%)
1/6 (16,7%)
4/7 (57,1%)
1
0,58
0,43
0,112
Éxito
NO SI
p
Tabla 86. Análisis de las variables cuantitativas preoperatorias según el éxito o no de la cirugía.
Edad
Paquimetría
Biometría
ACV
ACD
ANG
T Glauc
MD
LV
PIO basal
Nº colirios
PIO tras lavado
AV
RCE
0,337
0,26
0,105
0,196
0,13
0,06
0,95
0,42
0,47
0,52
0,74
0,008
0,16
0,82
73,20±10,55
537,89±31,21
23,72±0,89
171,78±44,63
2,92±0,37
35,56±5,02
4±2,9
4,74±2,95
13,31±13,09
20,5±4,58
1,2±0,79
27,89±2,89
0,44±0,09
2266,75±271,7
3,8 (-11,88/4,29)
24,49 (-69,02/20,05)
0,72 (-0,17/1,61)
25,88 (-14,69/66,45)
0,28 (-0,09/0,65)
4,41 (-0,32/9,13)
0,1 (-3,36/3,16)
1,65 (-5,96/2,65)
5,97 (-23,16/11,23)
1,1 (-2,49/4,69)
0,1 (-0,71/0,51)
3,59 (1,09/6,09)
0,08 (-0,03/0,19)
45,79 (-481,8/390,22)
77±6,07
562,38±53,38
23±1
145,90±39,22
2,64±0,39
31,16±4,74
4,10±3,96
6,4±5,18
19,28±20,52
19,4±2,72
1,3±0,48
24,3±2,26
0,36±0,14
2312,54±506,7
pDiferencia absoluta de las
medidas (IC95%)
ÉXITO
NO SI
ACV: Volumen de cámara anterior ; ACD: Profundidad de cámara anterior ; ANG: Ángulo camerular ; T Glauc: Tiempo de 
evolución del glaucoma (en años); RCE: Recuento celular endotelial. R
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Por último, se realizó un análisis similar en busca de factores predictores de buena respuesta, 
considerando ésta a la ausencia de tratamiento. Es decir, se estudió la diferencia entre las variables 
cualitativas y cuantitativas entre aquellos pacientes que no empleaban al  nal del seguimiento coli-
rios hipotensores (15 pacientes, 75%) y los que sí lo hacían (5 pacientes, 25%). Primero se analizan 
las variables cualitativas (Tabla 87).
También se analizaron distintas variables cuantitativas preoperatorias (Tabla 88), en busca de algún 
factor predictor de éxito de la cirugía con Glaukos® GTS-400.
Tabla 87. Análisis de las variables cualitativas preoperatorias según el uso o no de medicación. 
Sexo
Hombre
Mujer
Glaucoma
GPAA 
PEX
HTO
CV
No daño
Daño inicial
Daño moderado
Daño avanzado
Gonio
Grupo 1
Grupo 2
Grupo 3
8/9 (88,9%)
7/11 (63,6%)
5/6 (83,3%)
2/4 (50%)
8/10 (80%)
7/10 (70%)
1/1 (100%)
4/6 (66,6%)
1/1 (100%)
5/7 (71,4%)
4/6 (66,6%)
6/7 (85,7%)
1/9 (11,1)
4/11 (36,4%)
1/6 (16,7%)
2/4 (50%)
2/10 (20%)
3/10 (30%)
0/1
2/6 (33,4%)
0/1
2/7 (28,6%)
2/6 (33,4%)
1/7 (14,3)
0,32
0,46
0,7
0,69
TRATAMIENTO
NO SI
p
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Tabla 88. Análisis de las variables cuantitativas preoperatorias según el uso o no de medicación.
Edad
Paquimetría
Biometría
ACV
ACD
ANG
T Glauc
MD
LV
PIO basal
Nº colirios
PIO tras lavado
AV
RCE
0,13
0,26
0,092
0,83
0,75
0,94
0,79
0,65
0,99
0,76
0,56
0,25
0,69
0,37
76,8±6,24
556,15±43,09
23,15±0,87
157±38,78
2,76±0,38
33,29±5,49
3,93±3,55
5,86±4,58
16,28±17,71
19,8±3,3
1,2±0,56
25,50±3
0,39±0,14
2245,72±398,04
6,8 (-2,18/15,78)
28,65 (-23,78/81,09)
0,87 (-1,89/0,15)
5,5 (-37,69/46,69)
0,07 (-0,56/0,41)
0,22 (-6,19/6,62)
0,47 (-,23/3,29)
1,04 (-3,73/5,81)
0,03 (-19,55/19,48)
0,6 (-4,72/3,52)
0,2 (-0,9/0,51)
1,9 (-5,28/1,48)
0,03 (-0,17/0,11)
234,28 (-777,48/308,91)
70±13,09
527,5±42,75
24,01±1,17
162,50±62,708
2,83±0,52
33,07±4,92
4,4±3,13
4,82±3,2
16,32±16,85
20,4±5,18
1,4±0,89
27,40±3,29
0,42±0,08
2480±379,22
pDiferencia absoluta de las
medidas (IC95%)
TRATAMIENTO
NO SI
3.7. AGUDEZA VISUAL (AV)
Una vez analizados los parámetros de e cacia (PIO y medicación hipotensora), se analizaran los 
referentes a la seguridad del procedimiento.
Todos los pacientes presentaban, pues era criterio de inclusión en el estudio III, una AV preopera-
toria comprendida entre 0,6 y 0,1. Todos los pacientes presentaban mejor AV que la preoperato-
ria al  nal del seguimiento. La AV media preoperatoria era de 0,4±0,12 y la  nal fue de 0,8±0,17 
(P<0,001).
La tabla 89 muestra los valores medios de AV durante el seguimiento, mostrados de forma grá ca 
en la  gura 88.
Tabla 89. Valores medios de AV durante el seguimiento.
Preoperatorio
1 día
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
0,6
1
1
1
1
1
0,2
0,1
0,4
0,4
0,2
0,4
0,12
0,24
0,17
0,18
0,19
0,17
0,4
0,62
0,76
0,77
0,77
0,8
20
20
20
20
19
20
Seguimiento AV
máxima
AV
mínima
Desviación
Estándar
AV
media
N
ACV: Volumen de cámara anterior ; ACD: Profundidad de cámara anterior ; ANG: Ángulo camerular ; T Glauc: Tiempo de 
evolución del glaucoma (en años); RCE: Recuento celular endotelial.
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La mejoría de AV respecto a la basal fue signi cativa en todas las visitas del seguimiento (Tabla 90).
Figura 88. Media±DE de la AV durante el seguimiento.
1,2
0,8
0,6
0,4
0,2
1
0
Preop 1 día 1 Sem 1 Mes 3 Meses 6 Meses 1 Año
0,4
0,62
0,76 0,77 0,77 0,8
0,8
Tabla 90. Media de las diferencias de la AV durante el seguimiento.
1 día
1 semana
1 mes
3 meses
6 meses
1 año
0,22
0,35
0,36
0,37
0,4
0,39
0,25
0,18
0,2
0,2
0,19
0,17
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
20
20
20
19
20
20
0,1
0,27
0,27
0,27
0,31
0,32
0,33
0,44
0,46
0,47
0,49
0,47
Media pN 95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Mejoría
de AV
Desviación
Estándar
3.8. RECUENTO ENDOTELIAL
El otro parámetro de seguridad analizado fue la variación en la densidad media de células endote-
liales. La medida pudo obtenerse en 16 de los pacientes (80%) antes y al año de la cirugía.
El recuento endotelial medio descendió de 2289,64±393,5 células/mm2 en la visita basal a 
1986,95±520,58 células/mm2 al  nal del seguimiento. Eso signi ca un descenso del 13,22%, que es 
estadísticamente signi cativo (P=0,001). 
La tabla 91 muestra los valores medios de densidad celular endotelial a lo largo del seguimiento, 
datos que se exponen de forma grá ca en la  gura 89.
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La diferencia entre el recuento preoperatorio y el obtenido en todas las visitas del seguimiento 
solo fue signi cativa en la visita anual, tal y como se aprecia en la tabla  92, aunque existe tendencia 
a la signi cación en las otras dos visitas. 
Figura 89. Media del RCE a lo largo del seguimiento.
3000
2500
2000
1500
1000
PRE 1 Mes 6 Meses 1 Año
2289,64
2122,75
2297,35
1986,95
Tabla 91. Datos de RCE (recuento celular endotelial) medio a lo largo del seguimiento.
1Preoperatorio
1 mes
6 meses
1 año
2289,64
2122,75
2297,35
1986,95
1805
1080,7
1708
1096,4
3154
3186
2976
2853,2
393,5
692,95
369,04
520,58
16
12
11
16
RCE
medio
RCE
mínimo
RCE
máximo
NSeguimiento Desviación
Estándar
Tabla 92. Media de las diferencias del recuento celular endotelial (RCE) durante el seguimiento.
1 mes
6 meses
1 año
197,53
143,74
302,69
374,95
2241,17
288,68
0,095
0,076
0,001
12
11
16
-40,7
-18,28
148,88
435,77
305,77
456,52
Media pN 95% IC para la diferencia
Inferior Superior
Descenso 
de RCE
Desviación
Estándar
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En cuento al número de colirios empleados por cada grupo, no se encuentran, de nuevo, diferen-
cias entre los 3 grupos, aunque parece existir tendencia a una menor necesidad de fármacos en 
el grupo 3 (Figura 91).
3.9. CONTRASTE MULTIVARIADO
Se realizó un análisis multivariado para evaluar si las diferencias en la visualización de los implantes, 
en base a los grupos descritos previamente, in uían en los resultados de e cacia y seguridad del 
procedimiento. No se observó ninguna diferencia entre los tres grupos.
Primero se determinaran las tendencias en cuanto a parámetros de e cacia. El grupo 2 (dos im-
plantes visualizables, uno profundo) presentó una PIO al día de la cirugía mayor que los otros dos 
grupos. Los niveles de PIO se igualan a partir de la semana entre los tres grupos (Figura 90).
grupo 1
grupo 1
grupo 2
grupo 2
grupo 3
grupo 3
Figura 90. Comparación de los niveles tensionales entre los tres grupos en función de la gonioscopia. 
Figura 91. Comparación del número de colirios entre los tres grupos en función de la gonioscopia.
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Tres pacientes recibieron un solo implante trabecular. En nuestro estudio, se objetivan resultados 
tensionales similares entre uno o dos iStent (Figura 92), aunque la PIO al día de la cirugía es mayor 
en el grupo de un GTS-400. 
En cuanto al análisis de seguridad del procedimiento, ya referimos que de los 20 pacientes in-
cluidos en el estudio, en 16 de ellos se pudo obtener el recuento endotelial antes y al año de la 
cirugía. En cambio, solo en la mitad de ellos (ocho pacientes) se pudo realizar la prueba en todas 
las visitas, lo que di culta la comparación de resultados entre los tres grupos, pues la muestra es 
más reducida si cabe. Con todo, se observa cierta tendencia a una mayor pérdida en el grupo 1 
(Figura 94).
El número de colirios empleados fue también muy similar entre ambos grupos (Figura 93).
1 iSTENT
1 iSTENT
2 iSTENT
2 iSTENT
Figura 92. Comparación de los niveles tensionales según el número de implantes. 
Figura 93. Comparación del número de colirios según el número de implantes.
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La agudeza visual fue similar entre los tres grupos durante el seguimiento (Figura 95).
Solo en uno de los pacientes de los tres que recibieron un implante se pudo realizar el recuento 
endotelial en todas las visitas, lo que impide el análisis de los resultados del recuento en función 
del número de implantes.
La agudeza visual fue parecida en ambos grupos (Figura 96).
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Figura 94. Comparación del recuento endotelial entre los tres grupos en función de la gonioscopia.
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Figura 95. Comparación de la AV entre los tres grupos en función de la gonioscopia. 
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Figura 96. Comparación de la agudeza visual según el número de implantes.
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La discusión se ha estructurado en dos partes. En primer lugar se analizan por separado los resul-
tados de cada uno los tres estudios incluidos en la tesis doctoral para, a continuación, resumir y 
analizar dichos resultados en su conjunto, comparando a su vez los resultados obtenidos con los 
publicados previamente con está técnica y con los de otras cirugías angulares similares.
En segundo lugar se discute la repercusión de estos resultados en el manejo de los pacientes con 
glaucoma, abordando los posibles puntos fuertes y débiles de la técnica y su situación dentro del 
escalón terapéutico de la terapia antiglaucomatosa.
Los pacientes incluidos en el estudio I procedían de la consulta de la Unidad de Glaucoma del 
Servicio de Oftalmología del Hospital Universitario Clínico San Carlos. Las características demo-
grá cas de los pacientes incluidos en el estudio están acorde al tipo de pacientes vistos en tal 
Unidad, con una edad media cercana a los 75 años y leve predominio femenino. 
Los criterios de exclusión del estudio  I incluían cualquier tipo de glaucoma de ángulo cerrado, así 
como glaucomas secundarios excepto el pigmentario y el pseudoexfoliativo. De este modo, la ma-
yoría de los pacientes incluidos en el estudio I presentaban GPAA (casi un 80%), correspondiendo 
el 20% restante a glaucoma pigmentario y pseudoexfoliativo, ambos a partes iguales. Tal distribu-
ción se asemeja a la que observamos en estudios de diseño similar. Así, Spiegel y cols102 incluían un 
74,13% de GPAA, un 17,24% de PEX y 8,62% de PIGM. La exclusión de ángulos estrechos deriva 
de la necesidad de un ángulo abierto para la inserción del iStent durante la cirugía. Del mismo 
modo permite que los pacientes tengan características biométricas similares. 
El seguimiento mínimo de los pacientes fue de tres años, con un seguimiento medio de casi 54 
meses (cuatro años y medio) y una mediana de 60 meses (cinco años), lo que permite a rmar que 
se trata de un seguimiento a largo plazo. De hecho, ningún estudio publicado hasta la fecha alcanza 
tal seguimiento en pacientes con iStent, siendo el máximo seguimiento publicado de 15 meses. 
Se produjeron pérdidas durante el seguimiento. Tales pérdidas, consideradas esperables habida 
cuenta del largo seguimiento del estudio, derivaban de problemas de salud que impedían el despla-
zamiento o cambio de residencia. Los fallecimientos acontecidos guardan relación con la avanzada 
edad de los pacientes y la existencia de comorbilidades cardiovasculares previas a la inclusión en 
el estudio. Con todo, más del 63% de los pacientes fueron seguidos durante cinco años.
Los cirujanos que participaron en el estudio I fueron instruidos a seguir sus pautas habituales 
durante la facoemulsi cación. Eso incluía la libre elección de LIO, lo que explica que no exista un 
modelo único de LIO en nuestros pacientes. Con todo, eran lentes acrílicas colocadas en saco 
capsular, por lo que no se esperan diferencias derivadas de la LIO. 
Este estudio incluía los primeros pacientes que recibieron el iStent en la Unidad de Glaucoma del 
DISCUSIÓN
1. ESTUDIO I: ESTUDIO DE LA MICRO-VÁLVULA DE DERIVACIÓN 
    TRABECULAR GLAUKOS® GTS-100 EN CIRUGÍA COMBINADA DE 
    CATARATA Y GLAUCOMA SOBRE PACIENTES AFECTOS DE GLAUCOMA  
    DE ÁNGULO ABIERTO
1.1. CARACTERÍSTICAS DE LA POBLACIÓN A ESTUDIO
1.2 CIRUGÍA
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Servicio de Oftalmología del Hospital Universitario Clínico San Carlos, y formaba parte de unos 
de los primeros estudios del iStent a nivel mundial. Así, eran de esperar problemas técnicos como 
el fallo en el botón de expulsión del aplicador, que apareció en dos de los pacientes. La técnica de 
inserción del iStent Glaukos® GTS-100 requiere, como cualquier técnica quirúrgica, una curva de 
aprendizaje, derivada del especial diseño del iStent. Los cirujanos que participaron en el estudio 
tenían vasta experiencia en la cirugía del glaucoma, incluida la cirugía angular. Con todo, no se pue-
de descartar que los resultados puedan estar in uenciados por ser los primeros casos operados 
por los cirujanos participantes en el estudio. A pesar de esto, la necesidad de varios intentos para 
el implante del iStent fue similar a la descrita, pues en nuestro estudio se consiguió en uno o dos 
intentos en el 94% de los pacientes, porcentaje comunicado como del 84% en otros estudios101,102. 
Es importante reseñar que ambos artículos incluyen pacientes de este estudio, por lo que los re-
sultados del mismo in uyen en los publicados en ambos artículos. Con todo, los pacientes de este 
estudio signi can una minoría de los incluidos en los dos artículos (que presentan los resultados 
de un mismo grupo de pacientes pero con un seguimiento distinto). 
Se realizó seguimiento gonioscópico a los pacientes durante el seguimiento, para comprobar la 
correcta localización del implante, así como el estado de la luz del iStent. Se observó una incorrec-
ta posición del iStent en el 21% de los pacientes. Se trata de un porcentaje elevado, pero lógico 
habida cuenta de que se trataba, como ya hemos comentado, de los primeros casos intervenidos 
por los cirujanos que participaron en el estudio. Estudios que incluían también los primeros casos 
intervenidos encuentran tasas de mal posición del iStent de hasta el 14%102, mientras que el estu-
dio que incluye un mayor número de casos informa de un 3% de iStent en incorrecta posición105. 
Otros dos iStent (10,5%) estaban parcialmente ocluidos por SAP, pero no se consideró necesario 
tratamiento alguno, pues la presión intraocular había disminuido y era razonable asumir que la 
zona no ocluida por el iris permitía el paso de humor acuoso hacia el conducto de Schlemm. 
Porcentajes similares de obstrucción del iStent han sido hallados, variando del 4%105 al 16,6%102. 
Los pacientes experimentaron un descenso tensional signi cativo tras la cirugía, cifrado al  nal 
del seguimiento en un 16,33%, con una reducción media de la PIO de 3,16 mmHg. El valor de PIO 
preoperatoria se obtuvo sin periodo de lavado, con todos los pacientes recibiendo, al menos, un 
colirio antiglaucomatoso. Durante el seguimiento, la decisión de iniciar tratamiento médico era a 
criterio del médico, para asemejar el estudio a la práctica clínica habitual.  
A corto y medio plazo, los resultados obtenidos en el estudio I son similares a los publicados en 
otros estudios con diseño similar, en los que se analiza el descenso tensional respecto a la PIO 
preoperatorio con tratamiento (Tabla 93). El descenso obtenido a los tres meses es similar al 
obtenido en el artículo con seguimiento de seis meses (en el que se incluyen pacientes de este 
estudio)101. Al año, en cambio, los resultados de este estudio son más discretos que los publicados 
al año de seguimiento con los pacientes del anterior102, donde se obtiene un descenso porcen-
tual claramente superior (26% vs 11,28). Los otros dos artículos publicados tienen seguimiento 
de 12105 y 15 meses103. Uno de ellos es el único que muestra resultados más discretos pero, por 
contra,  es el de mayor peso estadístico, por su tamaño muestral más amplio. El estudio de Fea 
consigue descensos tensionales mayores de los obtenidos en este estudio. 
1.3 RESULTADOS TENSIONALES
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Como ya se ha comentado, no se han publicado seguimientos tan largos en pacientes intervenidos de 
cirugía combinada de cataratas e iStent, lo que imposibilita comparar nuestros resultados a largo plazo.
Para evaluar la e cacia de un tratamiento quirúrgico en glaucoma, no solo debe analizarse el 
descenso tensional, sino también la reducción en el uso de colirios antiglaucomatosos. Como ya 
se ha referido, todos los pacientes recibían tratamiento antes de la cirugía. Por el contrario, un 
42,1% de ellos no empleaban tratamiento alguno al  nal del seguimiento, habiéndose reducido el 
número medio de colirios en 0,47. Es decir, se evitó el uso de colirios al  nal del seguimiento en 
casi la mitad de los pacientes, y se redujo el numero medio de fármacos en casi medio colirio. El 
porcentaje de pacientes libres de tratamiento se fue reduciendo durante el seguimiento, quedan-
do sólo tres de los doce pacientes que alcanzaron los cinco años de seguimiento (25%) sin colirios 
antiglaucomatosos, con una práctica mayoría (42%) empleando un solo colirio. 
De nuevo no se puede comparar la reducción del uso de colirios a largo plazo, pero si a corto y 
medio plazo (Tabla 94).
1.4 TRATAMIENTO HIPOTENSOR
Tabla 93. Resultados tensionales de cirugía combinada catarata-iStent.
* Dato no disponible.
Spiegel et al101
Spiegel et al102
Fea103
Samuelson et al105
Estudio I
48
42
12
106
19
6
12
15
12
3
12
36
53,68
60
5,7±3,8
4,4±4,5
3,2±3,0
1,5±3.0
5.11±2,83
2,22±2,94
3,44±3,03
3,16±3,9
3,5±4,14
26,5
26
17,3
*
26,26
11,28
17,79
16,33
17,74
Nº de
pacientes
Seguimiento
(meses)
Descenso medio de 
PIO (mmHg)
Descenso medio de 
PIO (%)
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†: dato no disponible, se muestra la media preoperatoria frente a la media postoperatoria; 
*: dato no disponible.
Como se puede observar en la tabla, los resultados en la reducción del número de colirios es 
muy similar en los distintos estudios analizados. Así, al año de seguimiento, el descenso medio de 
colirios era muy similar entre los cuatro estudios (en torno a 1,2-1,3). De igual modo, el porcen-
taje de pacientes libres de tratamiento al año (o 15 meses en el caso de estudio de Fea) rondaba 
el 85%, excepto en el caso del italiano que era del 67%. 
En este estudio I apareció un importante aumento del número de colirios empleados en el quinto 
año de seguimiento, en el que un paciente empleaba incluso tres colirios (ese paciente fue pro-
gramado para cirugía  ltrante pocos meses después de la visita de los cinco años). 12 de los 19 
pacientes incluidos en el estudio alcanzaron cinco años de seguimiento. No se puede concluir 
que el efecto de los implantes se reduzca a partir de los cuatro años, pues a pesar de emplear un 
número similar de colirios existe un descenso de la PIO cercano al 18% a los cinco años de se-
guimiento. Sí parece claro que existe un descenso de la e cacia del procedimiento a partir de los 
tres meses de la cirugía, que se hace mayor al  nal del seguimiento. El mantenimiento de un nivel 
tensional estable durante la evolución puede atribuirse al incremento en el número medio de co-
lirios, aunque tal incremento no fue signi cativo hasta el quinto año de seguimiento, en que dejaba 
de haber signi cación estadística respecto al número de colirios previos a la cirugía. Con todo, 
es importante destacar que existe un descenso signi cativo de la PIO al  nal del seguimiento, 
que, habida cuenta del similar empleo de fármacos, se debe atribuir al procedimiento quirúrgico. 
Analizando las variables preoperatorias, no se encontraron diferencias en parámetros como PIO, 
número y tipo de colirios empleados, etc. Del mismo modo, el tipo de glaucoma de esos pacientes 
presentaba una proporción similar al hallado en el común de los pacientes (GPPA 83,33%, PIGM 
8,33% y PEX 8,33%). La paciente que requirió cirugía  ltrante justo tras la visita de los cinco años 
tenía un GPPA, con una PIO previa de 23 mmHg con dos colirios (una prostaglandina y un IAC), y 
presentó en la visita de los cinco años una PIO de 23 mmHg con tres colirios antiglaucomatosos 
y progresión en la campimetría.
Tabla 94. Tratamiento antiglaucomatoso tras cirugía combinada catarata-iStent. 
Spiegel et al101
Spiegel et al102
Fea103
Samuelson et al105
Estudio I
48
42
12
106
19
6
12
15
12
3
12
36
53,68
60
1,5±0,7 vs 0,5±0,8†
1,2±0,7
2,0±0,9 vs 0,4±0,7†
1,4±0,8
1,22±0,55
1,17±0,51
0,72±0,67
0,47±0,96
0,15±0,9
70
*
67
85
88,8
83,3
50
42,1
23,1
Nº de
pacientes
Seguimiento
(meses)
Descenso medio 
de colirios
Pacientes libres de 
tratamiento  (%)
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De este modo, podemos establecer que el estudio I alcanza una tasa de éxito absoluto al  nal del 
seguimiento del 31,5% (Figura 97). El éxito relativo fue del 78,95% ( gura 98). 
Se establecieron dos parámetros de éxito a la hora de evaluar los resultados obtenidos con el iStent:
1.5. TASA DE ÉXITO DEL PROCEDIMIENTO
Éxito absoluto: PIO menor o igual a 18 mmHg sin tratamiento.
Éxito relativo: PIO menor o igual a 18 mmHg con tratamiento o menor o igual a 21 mmHg 
sin tratamiento.
-
-
24 h
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2 años
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Final
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Figura 97.Tasa de éxito absoluto del procedimiento.
Figura 98.Tasa de éxito relativo del procedimiento.
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Se observa una reducción de la e cacia del procedimiento a partir del tercer año de seguimiento, 
fundamentalmente en la respuesta completa; reducción que se hace mayor en la visita de los cinco 
años. Se podría argumentar la existencia de cambios ultraestructurales en la malla trabecular a 
largo plazo que pudieran explicar este descenso de e cacia a largo plazo, pero sólo un estudio his-
tológico podría dar respuesta a este interrogante. Quizá el tipo de glaucoma presente determine 
la respuesta a largo plazo de iStent, pero con los resultados no se puede teorizar sobre ello, pues 
la distribución del tipo de glaucoma entre los pacientes seguidos cinco años es similar al existente 
en todos los pacientes incluidos en el estudio. 
Porcentajes similares de éxito se han publicado anteriormente. Así, dos estudios con seguimiento 
a un año re eren un porcentaje de pacientes con PIO menor o igual a 21 mmHg sin medicación 
del 69,1%102 y del 72%105, similar al 72,22% que encontramos en el estudio I en ese momento del 
seguimiento. No existen artículos con mayor seguimiento, por lo que no se pueden comparar 
nuestras tasas de éxito a largo plazo. 
Como era de esperar, habida cuenta de la intervención de cataratas, se objetivó una mejoría 
signi cativa de la AV durante el seguimiento, sin efectos secundarios con repercusión visual rela-
cionados con el implante iStent. Un solo paciente (5,26%) presentaba peor agudeza visual que la 
previa al  nal del seguimiento, a consecuencia de una DMAE atró ca. 
1.6 AGUDEZA VISUAL
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Los pacientes incluidos en el estudio II procedían de la consulta de la Unidad de Glaucoma del 
Servicio de Oftalmología del Hospital Universitario Clínico San Carlos. Las características demo-
grá cas de los pacientes incluidos en el estudio II están acorde al tipo de pacientes vistos en tal 
Unidad, con una edad media cercana a los 78 años y leve predominio femenino (57,7%).
Los criterios de exclusión del estudio II incluían cualquier tipo de glaucoma de ángulo cerrado, 
así como glaucomas secundarios excepto el pigmentario y el pseudoexfoliativo. La mayoría de los 
pacientes incluidos en el estudio II presentaban GPAA (65,4%), leve o moderado. Un 23,1% pre-
sentaba hipertensión ocular y el 11,5% restante glaucoma pseudoexfoliativo. No se incluyó ningún 
paciente con glaucoma pigmentario en el estudio. 
Existen en la literatura tres estudios de diseño similar a este (prospectivo, controlado y aleatoriza-
do). Uno es el realizado por nuestro grupo, que incluye a los mismos pacientes incluidos en el ac-
tual, pero con un año de seguimiento104. El objetivo principal era el estudio  uorofotométrico del 
efecto del iStent en la dinámica del humor acuoso, aunque también analizó resultados tensionales. 
Los otros dos estudios son de diseño parecido, pero di eren en el número de pacientes. Uno de 
ellos incluye un total de 36 pacientes103 y el otro 240105. Estos dos últimos estudios incluyen sólo 
pacientes con GPAA, siendo el resto de criterios de inclusión similares al estudio II. El estudio con 
mayor número de pacientes incluía solo GPAA leve-moderado, al igual que el estudio II, mientras 
que el otro no especi ca el tipo de glaucoma incluido. 
El seguimiento mínimo de los pacientes fue de tres años, con un seguimiento medio de 42 meses 
(tres años y medio) y una mediana de 42 meses. Ningún estudio publicado hasta la fecha alcanza 
tal seguimiento en pacientes con iStent, siendo el máximo seguimiento publicado de 15 meses.
Habida cuenta de que se trata de un estudio aleatorizado, es fundamental que no existan diferen-
cias entre ambos grupos antes de la cirugía, pues de existir imposibilitarían la comparación. No 
se encontró ninguna diferencia signi cativa entre ambos grupos en ninguno de los parámetros 
cuantitativos o cualitativos, aunque se encontró tendencia a la signi cación en la PIO tras lavado, 
en la que existía una diferencia de 1,81 mmHg entre ambos grupos, con una PIO superior en el 
grupo COMBINADA (P=0,055). Es importante resaltar, asimismo, que el grupo COMBINADA 
tenía un grosor corneal central superior al del grupo CATARATA en 22,33 micras (P=0,16). El 
resto de parámetros cualitativos y cuantitativos presentaba resultados similares en los dos grupos. 
La cirugía de cataratas fue realizada sin complicaciones en los 26 pacientes incluidos en el estudio 
II. Al  nalizar la misma, el cirujano implantaba la LIO, que elegía según su preferencia personal, sin 
existir una lente determinada a implantar en los pacientes incluidos en el estudio. Como con-
secuencia de ello, aparece la única diferencia signi cativa presente entre ambos grupos, pues la 
distribución de la LIO fue signi cativamente diferente (P=0.007). Con todo, se trata de tres lentes 
de diseño similar (monobloque, acrílicas hidrofílicas) que fueron correctamente implantadas en 
el saco capsular, por lo que no debe suponerse ningún efecto sobre la e cacia hipotensora o la 
seguridad del procedimiento. 
2. ESTUDIO II: ESTUDIO DE LA MICRO-VÁLVULA DE DERIVACIÓN 
    TRABECULAR GLAUKOS® GTS-100 EN COMBINACIÓN CON CIRUGÍA  
    DE CATARATA VS CIRUGÍA DE CATARATA AISLADA EN PACIENTES   
    AFECTOS DE GLAUCOMA DE ÁNGULO ABIERTO O HIPERTENSIÓN OCULAR
2.1. CARACTERÍSTICAS DE LA POBLACIÓN A ESTUDIO
2.2 CIRUGÍA
2.2.1. FACOEMULSIFICACIÓN E IMPLANTE DE LIO
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En el estudio II se recogieron al  nalizar la cirugía dos datos sobre el procedimiento de inserción 
del iStent. El primer parámetro recogido fue el número de intentos necesarios para el implante 
de cada uno de los dos iStent. En el caso del primer implante, se necesitó un solo intento en 13 
de los 14 casos (92,85%), mientras que el segundo Glaukos® fue implantado en un solo intento en 
nueve de los 14 casos (64,28%). Como se puede apreciar, es más frecuente la necesidad de más 
de un intento para la implantación en el segundo iStent, debido al sangrado que puede acompañar 
a la implantación del primero y a la angulación y posición del aplicador necesaria para el segundo 
implante. Con todo, 22 iStent (78,5%) fueron implantados al primer intento, y 27 (96,4%) en uno o 
dos intentos. Solo uno de los artículos acerca del Glaukos® informa sobre el número de intentos 
necesarios para su implante, siendo el 84% de los iStent implantados en menos de tres intentos101.
El segundo parámetro analizado fue la di cultad para el implante, según referían los cirujanos al 
 nal del procedimiento. En la mitad de las cirugías el implante fue considerado muy fácil para el 
cirujano, y en la mitad restante fácil o difícil, sin ningún caso considerado muy difícil o extremada-
mente difícil. Se ha de recordar que los cirujanos incluidos en el estudio II ya tenían experiencia 
previa con el implante del Glaukos® GTS-100, lo que sin duda in uye en la sensación de di cultad 
que el implante del iStent tiene para ellos.
Se realizó un control por gonioscopia de la situación de los implantes tras la cirugía. En seis casos 
(21,4%), no se consiguió un implante correcto del iStent, todos ellos en el segundo implante. La 
presencia de un sangrado a cámara anterior tras la inserción del primer implante fue la causa 
más probable de la incorrecta colocación del segundo implante y de la di cultad para la correcta 
evaluación de la posición del implante tras la cirugía.
Sólo apareció una complicación más importante, en forma de luxación de un iStent mal colocado 
hacia cámara anterior. El implante se adhirió al iris (en la región angular y sin contacto con el en-
dotelio corneal) y no se movió durante todo el seguimiento, sin provocar in amación o perdida 
endotelial superior a la esperada, por lo que se no consideró necesaria la retirada.
2.2.2. IMPLANTE DEL iSTENT GLAUKOS® GTS-100
Considerando a todos los pacientes incluidos en el estudio II, se produjo una reducción de PIO 
signi cativa a partir de la primera semana de la cirugía, que alcanzó una media de 1,81±3,55 
mmHg al  nal del seguimiento, lo que supone un descenso del 9,72%. Si consideramos la PIO 
previa tras lavado, el descenso medio al  nal del seguimiento fue de 7,5±3,56 mmHg, un 30,85%. 
Se objetivó igualmente un descenso signi cativo en el número de colirios empleados por el total 
de los pacientes incluidos, con un descenso medio de 0,38±0,9 colirios (un 33,93%).
Los pacientes incluidos en el estudio II, sea cual fuere el tratamiento que recibieron, experimentaron 
un descenso signi cativo de la PIO y del número de colirios antiglaucomatosos empleados. Tal resulta-
do era esperable, habida cuenta del efecto bene cioso que sobre la PIO tiene la cirugía de catarata109.
2.3 ESTUDIO DE LA PRESIÓN INTRAOCULAR Y NÚMERO DE COLIRIOS  
      ANTIGLAUCOMATOSOS
2.3.1. ESTUDIO DE LA PRESIÓN INTRAOCULAR Y NÚMERO DE COLIRIOS EN TODOS  
         LOS PACIENTES INCLUIDOS EN EL ESTUDIO II
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2.3.2. ESTUDIO DE LA PRESIÓN INTRAOCULAR Y NÚMERO DE COLIRIOS EN CADA  
         UNO DE LOS GRUPOS INCLUIDOS EN EL ESTUDIO II
Es importante tener en cuenta a la hora de comparar la PIO en cada uno de los grupos que la 
necesidad o no de tratamiento médico se dejó a criterio médico. Esto supone un descenso ten-
sional en ambos grupos, pues el objetivo, por lo general, era mantener una PIO por debajo de 21 
mmHg (o incluso más baja según otros factores como la paquimetría, el campo visual, etc.). Por 
ello, es muy importante  jarse en la diferencia en el número de colirios necesarios en cada grupo 
para obtener tales niveles tensionales.
El grupo CATARATA experimentó al  nal del seguimiento un descenso signi cativo de la PIO 
de 2,67±3,6 mmHg, con un descenso medio del 11,26%. El descenso de PIO en este grupo solo 
fue signi cativo respecto al basal (PIO sin lavado) en la visita  nal (P=0.026). De hecho, al año 
de la cirugía tenían una PIO mayor que la previa en 1,08±4,4 mmHg, lo que supone un aumento 
del 5,84%. A partir del año de seguimiento, y a pesar de experimentar tan solo un leve aumento 
del número de colirios antiglaucomatosos (de 0,75±1,06 al año a 0,83±0,83 a los dos años), se 
objetiva una reducción de la PIO, que alcanza un descenso de 3 mmHg en un solo año (pasa de 
19,58±2,39 mmHg al año a 16,58±2,8 mmHg a los dos años de la cirugía). Es difícil explicar tal 
comportamiento tensional, no pudiéndose descartar un sesgo de medida en las mediciones de la 
PIO en el grupo CATARATA durante el primer año de seguimiento.
Se ha descrito un descenso tensional tras cirugía de catarata aislada variable, pero se acepta unos 
2 mmHg de descenso medio112. Nuestro grupo control experimentó un descenso ligeramente 
superior, sin diferencias signi cativas en el número de colirios empleados.  
El grupo COMBINADA experimentó al  nal del seguimiento un descenso tensional de 1,07±3,47 
mmHg (P=0,27), con un descenso porcentual medio de 3,69%. Este discreto y no signi cativo 
descenso tensional se acompaña de un descenso en el número de colirios empleados, que pasó 
de 1,14 a 0,64 colirios al  nal del seguimiento, un descenso medio con tendencia a la signi cación 
de 0,43±0,85 colirios (P=0,082). Esto supone un 44% menos de colirios antiglaucomatosos en el 
grupo COMBINADA, consiguiendo que la mitad de los pacientes de este grupo estuvieran libres 
de tratamiento al  nal del seguimiento, empleando tan solo dos de ellos (14,3%) dos colirios. 
El grupo COMBINADA obtenía los mejores resultados tensionales a los 6 meses de la cirugía, con 
un descenso medio signi cativo de la PIO de 2,93±3,95 mmHg (un 15,66%), con apenas 0,14 fárma-
cos de media. A partir de ese momento se adivina una tendencia a un aumento de la PIO hasta el 
 nal del seguimiento. Así, el comportamiento tensional del grupo COMBINADA es más estable a lo 
largo del seguimiento, sobre todo tras la visita anual, que el comportamiento ya referido del grupo 
CATARATA, aunque a expensas de aumento del número de colirios antiglaucomatosos empleados 
(que pasó de 0,14±0,53 al año a 0,64±0,74 en la visita de los tres años). Con todo, es un compor-
tamiento que parece ajustarse más a la práctica clínica que el acontecido en el grupo CATARATA. 
Si tomamos como PIO previa la obtenida tras el lavado del efecto de los fármacos antiglauco-
matosos que empleaban los participantes en el estudio II, obtenemos un descenso porcentual al 
 nal del seguimiento del 31,42% en el grupo CATARATA y del 28,64% en el grupo COMBINADA, 
diferencia que no era signi cativa (p=0,526). Es decir, mientras que respecto a la PIO previas sin la-
vado, el descenso era signi cativamente mayor (p=0,016) en el grupo CATARATA (a expensas de 
un mayor número de fármacos, pero sin signi cación), no se objetiva tal diferencia en el descenso 
de PIO respecto a la PIO previa tras lavado (teniendo además en cuenta que el grupo CATARATA 
empleaba al año de la cirugía una media de 1,08±0,79 fármacos frente al 0,64±0,74 que empleaba 
el grupo COMBINADA). Tal fenómeno se explica por la mayor PIO tras lavado que presentaba el 
grupo COMBINADA antes de la cirugía, diferencia respecto al grupo CATARATA que tenía ten- D
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dencia a la signi cación (P=0,055). Es decir, el grupo COMBINADA partía de valores tensionales 
más altos antes de la cirugía, y consigue un descenso porcentual respecto a esos valores previos 
sin tratamiento similares al grupo CATARATA, empleando un menor número de colirios (p=0,16). 
Si comparamos los resultados tensionales de ambos grupos, se objetivan mejores resultados 
en el grupo COMBINADA hasta el año de seguimiento, con diferencias signi cativas desde el 
primer mes hasta el primer año ambos inclusive. A partir del año de seguimiento, las diferencias 
se invierten a favor del grupo CATARATA, con diferencia signi cativa tan solo al  nal del segui-
miento (p=0,012). Tal comparación en cada visita de seguimiento no da idea de la evolución de 
los datos de PIO a lo largo del seguimiento. El análisis de varianza (ANOVA) si analiza los datos 
en su conjunto, y arroja una diferencia signi cativa a favor del grupo CATARATA (p=0,012), que 
deja de serlo (p=0,062) si incluimos en el análisis el número de colirios a los dos y tres años de 
seguimiento (que, recordemos, era mayor en el grupo CATARATA). Si comparamos los resultados 
tensionales durante el seguimiento con la PIO previa tras lavado, empleando ANOVA, se obtiene 
una diferencia signi cativa, a favor del grupo CATARATA, cuanti cada en 1,73 mmHg (p=0,016).
Es interesante comparar también el descenso porcentual medio de PIO entre ambos grupos, pues 
aísla el efecto que la PIO previa pueda tener sobre las medidas. Así, si analizamos la PIO previa 
basal, sin lavado, se objetiva un descenso porcentual signi cativamente mayor en el grupo COM-
BINADA desde la visita del mes hasta la revisión anual. A partir de ésta, no se encontró diferencia 
signi cativa en el descenso porcentual. En cuanto al análisis del mismo considerando la PIO previa 
tras lavado, se hallaron resultados similares, con signi cación hasta la visita del año de seguimiento 
a favor del grupo COMBINADA. 
En cuanto al número de colirios empleados por cada grupo, se observa una diferencia no signi ca-
tiva a favor del grupo COMBINADA, que emplea menor número de fármacos antiglaucomatosos 
durante todo el seguimiento, con tendencia a la signi cación en la visita anual (p=0,092) El análisis 
de varianza también determina tal diferencia a favor del grupo COMBINADA, que no es signi -
cativa (p=0,134).
Uno de los factores que puede in uir en los resultados tensionales obtenidos por nuestros pa-
cientes es la diferente reducción porcentual de la PIO que producen los distintos fármacos anti-
glaucomatosos. La EGS propone cuatro grupos como fármacos de primera línea en el tratamiento 
del glaucoma, pero no todos ellos consiguen el mismo descenso tensional245. Así, un meta-análisis 
recientemente publicado evidencia un descenso de entre el 29% y el 24% con prostaglandinas, del 
19% en ?-bloqueantes e inhibidores de anhidrasa carbónica y del 14% en ?2-agonistas. Por lo tan-
to debemos analizar no solo el numero de colirios empleados por los pacientes de ambos grupos, 
sino también que colirios eran los empleados, pues podría in uir en los resultados tensionales. En 
el preoperatorio, el tipo de colirios empleados se distribuía según recoge la tabla 95.
Tabla 95. Tipo de colirios empleados en el preoperatorio en ambos grupos incluidos en el estudio II.
Prostaglandinas
?-bloqueantes
Pg+?-bloq
?-bloq+IAC
5/10 (50%)
2/10 (20%)
2/10 (20%)
1/10 (10%)
2/12 (16,66%)
8/12 (66,67%)
1/12 (8,33%)
1/12 (8,33%)
CirugíaGrupo Farmacológico
CATARATA COMBINADA
Pg+?-bloq: Combinación  ja de prostaglandinas y ?-bloqueantes; ?-bloq+IAC: Combinación  ja de ?-bloqueantes e 
Inhibidores de Anhidrasa carbónica.D
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No se aprecian en la visita  nal diferencias sustanciales en el empleo de los distintos grupos 
farmacológicos que puedan in uir en los resultados tensionales, aun cuando se adivina un mayor 
uso de las prostaglandinas en el grupo COMBINADA, lo que podría ayudar a un mejor resultado 
tensional (lo que es tan solo una hipótesis, más aún habida cuenta del paradójico efecto que el 
lavado del tratamiento tuvo antes de la cirugía sobre la PIO). 
Los resultados tensionales obtenidos en el estudio II a medio plazo no pueden ser comparados 
con otros, pues el mayor seguimiento publicado hasta la fecha es de hasta 15 meses103. Si tenemos 
en cuenta los resultados obtenidos al año de la cirugía, podemos comparar nuestros resultados 
con los dos artículos ya comentados (Tabla 97).
Se observa un mayor uso de prostaglandinas en el grupo CATARATA, frente a un empleo mayo-
ritario de ?-bloqueantes en el grupo COMBINADA. Estos resultados no concuerdan con el dife-
rente comportamiento de ambos grupos tras el lavado farmacológico. Así, ambos grupos presen-
taban una PIO basal muy similar (18,5±3,18 mmHg en el grupo CATARATA vs 18,71±3,12 mmHg 
en el grupo COMBINADA, (p= 0,86). Tras el lavado, la PIO entre ambos grupos fue diferente, 
con tendencia a la signi cación (p=0,055), y presión media de 23,33±1,3 en el grupo CATARA-
TA y 25,14±2,85 en el grupo COMBINADA. Habida cuenta del menor efecto hipotensor de los 
?-bloqueantes, sería de esperar una menor subida tensional tras el lavado en el grupo COMBINA-
DA, resultado que es exactamente el contrario del acontecido en nuestros pacientes. 
 
Analizamos, del mismo modo, los diferentes grupos farmacológicos empleados por los pacientes 
de cada grupo al  nal del seguimiento, momento en el que, recordemos, existía una diferencia 
no signi cativa (p=0,16) a favor del grupo COMBINADA en el número de colirios empleados 
(1,08±0,79 vs 0,64±0,74). Los datos se recogen en la tabla 96.
Tabla 96. Tipo de colirios empleados en la visita ! nal en ambos grupos incluidos en el estudio II.
Prostaglandinas
?-bloqueantes
Pg+?-bloq
?-bloq+IAC
Pg+?-bloq+IAC
Pg+IAC
3/9 (33,67%)
2/9 (22,22%)
1/9 (11,11%)
1/9 (11,11%)
1/9 (11,11%)
1/9 (11,11%)
4/7 (57,14%)
1/7 (14,28%)
0
2/7 (28,56%)
0
0
CirugíaGrupo Farmacológico
CATARATA COMBINADA
Pg+?-bloq: Combinación  ja de prostaglandinas y ?-bloqueantes; ?-bloq+IAC: Combinación  ja de ?-bloqueantes e 
Inhibidores de Anhidrasa carbónica.
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Se puede apreciar como el grupo control del estudio II experimenta un aumento de la PIO al año 
de la cirugía, al contrario que en los otros dos artículos, que presentan un descenso similar, entre 1 
y 1,5 mmHg. El comportamiento del grupo control del estudio II no es el habitual, pues se ha des-
crito que la cirugía de catarata reduce la PIO, más aun en pacientes con GPAA (y en mayor medida 
si la tensión está descontrolada). Es complejo (como ya se comentó en la introducción) dar por 
buena una cifra de descenso medio tensional, pues hay mucha variabilidad en los distintos artículos 
que estudian este fenómeno, pero establecer una bajada media de 2 mmHg es algo aceptado hoy 
en día112. De los 12 pacientes incluidos en el grupo control del estudio II, nueve tenían GPAA, uno 
glaucoma pseudoexfoliativo (donde se han demostrado mayores descensos tensionales116 y los dos 
restantes eran hipertensos oculares, donde el descenso esperado es similar al obtenido en pacien-
tes sin glaucoma. Se debe tener en cuenta que ese leve aumento de la PIO al año de la cirugía en el 
grupo control se acompañó de un descenso de un 30,55% en el uso de colirios, con cerca del 60% 
de los pacientes sin tratamiento al año de la cirugía, lo que sin duda in uye en el resultado tensional 
de los pacientes, que quizá estaban infra tratados. De hecho, si consideramos la PIO previa tras lava-
do de colirios, el grupo control experimentó un descenso tensional de 3,75 mmHg, lo que supone 
algo más del 16%. Con todo, y como ya se comentó previamente, no parece existir una explicación 
plausible de este aumento tensional al año de la cirugía, más aun si se tiene en cuenta el descenso 
que experimenta posteriormente. 
En cuanto al descenso tensional obtenido con el iStent, el estudio II presenta resultados simila-
res a los hallados en el estudio multicéntrico desarrollado en USA105, mientras que el descenso 
obtenido en el estudio italiano es superior, prácticamente el doble103. No se pueden analizar los 
resultados tensionales sin tener en cuenta el tratamiento hipotensor que recibían los pacientes, 
pues in uye directamente sobre aquel (Tabla 98).
†: dato respecto a PIO previa tras lavado.
*: dato no disponible.
Tabla 97. Resultados tensionales de cirugía combinada catarata-iStent.
Fea103
Grupo control
Grupo iStent
Samuelson et al105
   
Grupo control
   
Grupo iStent
Estudio II
   
Grupo control
   
Grupo iStent
24
12
112
106
12
14
15
15
12
12
12
12
1.6±3.2
3.2±3.0
1.0±3.3
8.5±4.3†
1.5±3.0
8.4±3.6†
-1.08±4.4
3.75±2.9†
1.71±3.6
8.14±4.38†
9.25
17.3
*
*
-9.37
15.75†
7.68
31.62†
Nº de
pacientes
Seguimiento
(meses)
Descenso medio 
de PIO (mmHg)
Pacientes medio 
de PIO (%)
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Los resultados del estudio II son similares a los del estudio multicéntrico105, que solo di ere del 
presente en el mejor resultado obtenido en el grupo control. Este excelente resultado tensional 
en el grupo control conduce a la no existencia de una diferencia signi cativa en la PIO en dicho 
estudio, aun cuando si existe tal diferencia en el descenso del número de colirios empleados. De 
hecho, el descenso de PIO medio al año de cirugía frente a la PIO previa tras lavado era muy si-
milar entre el grupo control y el iStent (8,5±4,3 vs 8,4±3,6).
El estudio realizado por Fea103 consigue resultados superiores a los obtenidos en el estudio II en 
cuanto al descenso tensional (17,3% vs 9,14%), pero no el número de colirios (80% vs 87,72%), 
con mayor porcentaje de pacientes libres de tratamiento en el estudio II (67% vs 92,9%), aunque 
no se debe olvidar que el estudio de Fea tiene una duración ligeramente superior. 
†: dato no disponible, se muestra la media preoperatoria frente a la media postoperatoria.
Tabla 98. Tratamiento antiglaucomatoso tras cirugía combinada catarata-iStent.
Fea103
Grupo control
Grupo iStent
Samuelson et al105
   
Grupo control
   
Grupo iStent
Estudio II
   
Grupo control
   
Grupo iStent
24
12
112
106
12
14
15
15
12
12
12
12
1.9±0.7 vs 1.3±1.0†
2.0±0.9 vs 0.4±0.7†
1.0±0.8
1.4±0.8
0.33±1.15
1±0.78
24
67
65
85
58.3
92.9
Nº de
pacientes
Seguimiento
(meses)
Descenso medio 
de PIO (mmHg)
Pacientes medio 
de PIO (%)
En cuanto a la tasa de éxito absoluto (PIO menor o igual a 18 mmHg sin tratamiento), se apreció 
una ligera superioridad del grupo COMBINADA (Figura 99).
2.4 TASA DE ÉXITO DEL PROCEDIMIENTO
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Figura 99. Éxito absoluto en ambos grupos a lo largo del seguimiento.
1 mes 3 meses 1 año6 meses 2 años 3 años Final
CATARATA
COMBINADA
41,66
33,33
33,33
50
92,86
16,66
16,66
64,28
33,33
35,71
42,86
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Tal superioridad es muy mani esta en la revisión anual (16.66% vs 64.28%), tendiendo a igualarse a 
partir de ese momento por la mejoría de resultados tensionales que experimenta el grupo control. 
La tasas de éxito relativo es similar entre ambos grupos (Figura 100), con una ligera superioridad 
del grupo CATARATA en la visita de los 2 años y la  nal. Este resultado es secundario al mayor 
uso de colirios en esos dos momentos del seguimiento por el grupo CATARATA, lo que eleva el 
número de pacientes con PIO menor o igual a 18 mmHg con tratamiento en dicho grupo.
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Figura 100. Éxito relativo en ambos grupos a lo largo del seguimiento.
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100
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El análisis de las posibles variables predictoras de éxito arroja algunos resultados dignos de mención. 
Si se analizan primero incluyendo a todos los pacientes, no se aprecia signi cación en ninguna de 
las variables cualitativas analizadas, pero si se observa cierta tendencia en el tipo de glaucoma, exis-
tiendo peor respuesta (determinada como menor tasa de respuesta completa) en los pacientes con 
GPAA, y mejor respuesta en el glaucoma pseudoexfoliativo y en la hipertensión ocular, aunque el 
bajo número de pacientes en cada grupo con estas formas de glaucoma di culta obtener resultados 
sólidos.  Es esperable que en pacientes con hipertensión ocular exista menor alteración de la malla 
trabecular (cuya ultraestructura se altera por efecto de un aumento mantenido de la PIO246), por 
lo que el descenso tensional tras la cirugía (sea catarata aislada, sea asociada a iStent) es mayor que 
en los pacientes con glaucoma ya establecido. Esa tendencia parece con rmarse cuando se observa 
que el tiempo de evolución del glaucoma era mayor en los pacientes que no obtenían respuesta 
completa (6,35 vs 3,63 años). Los pacientes con glaucoma pseudoexfoliativo podrían bene ciarse 
del efecto lavado del ángulo camerular que supone la facoemulsi cación. En cuanto al análisis de las 
variables cuantitativas, solo se observó signi cación estadística en un parámetro. La biometría era 
mayor en los pacientes que no obtenían respuesta completa (p=0,008), con una diferencia media de 
1,74 mm en la longitud axial de estos pacientes frente a los que presentaban respuesta completa. 
Es decir, una longitud axial aumentada podría predecir una peor respuesta tensional. Una longitud 
axial aumentada ha sido encontrada como uno de los factores de riesgo independientes para el de-
sarrollo de glaucoma247,248. Y mayores niveles de PIO se encuentran en pacientes con mayor longitud 
axial249, por lo que es probable que los pacientes con mayor biometría partan de niveles tensiona-
les más elevados, lo que hace más difícil conseguir una menor PIO tras la cirugía, explicando así la 
menor tasa de éxito en esos pacientes. Con todo, es probable que pueda existir alguna otra razón 
morfológica que explique esa peor respuesta en ojos más largos, ya que también sería esperable un 
mayor descenso porcentual en aquellos pacientes con PIO previas más elevadas, al igual que ocurre 
con el tratamiento hipotensor. 
2.5. ANÁLISIS DE FACTORES PREDICTORES DE ÉXITO DE LA CIRUGÍA
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Se realizó, del mismo modo, el análisis de posibles factores predictores de éxito en el grupo 
COMBINADA, para determinar la posible existencia de algún factor previo a la cirugía combinada 
que pudiera predecir una mejor respuesta tensional. No se encontró ninguna tendencia en las va-
riables cualitativas, con una distribución bastante homogénea de las variables entre ambos grupos. 
En cambio, si se obtuvieron datos interesantes del análisis de las variables cuantitativas, siempre 
con las reservas propias habida cuenta del escaso tamaño muestral (n=14). Varios parámetros 
mostraron tendencias, como la existencia de mayores paquimetrías en el grupo que no alcanzó 
respuesta completa (algo lógico habida cuenta del efecto ya conocido que el grosor corneal tiene 
sobre la tonometría). Es también lógico encontrar tendencia a una mayor PIO previa (tanto basal 
como tras lavado) en el grupo que no obtuvo respuesta completa. Por último, al igual que al ana-
lizar los datos de todos los pacientes de forma conjunta, aparece tendencia a un mayor tiempo 
de evolución del glaucoma en pacientes con ausencia de éxito (4,5 vs 2,2 años). Dos parámetros 
mostraron diferencias signi cativas en sus valores previos a la cirugía. Los pacientes que pre-
sentaban respuesta completa tenían una edad media signi cativamente mayor que los que no la 
presentaban, 84±5,02 vs 73±5,59 años (p=0,003). No era predecible encontrar estos resultados, 
pues la edad es un factor de riesgo bien determinado del glaucoma16,17, encontrándose valores 
más altos de PIO con la edad250, aun cuando algunos estudios poblacionales no encuentran rela-
ción directa entre la edad y la PIO251, posiblemente por la relación directa de la edad con otros 
factores bien establecidos, como son la presión sistólica y el grosor corneal. Aparte de la edad, 
también la biometría aparece como una variable signi cativamente diferente entre ambos grupos, 
pues los pacientes que no lograban una respuesta completa presentaban una longitud axial mayor 
que los que sí lo hacían, 25,5±2,03 vs 22,74±0,69 mm (p=0,006). Así, con estos datos, debemos 
esperar mejores resultados tensionales con la cirugía combinada de facoemulsi cación e implante 
de iStent a mayor edad y menor longitud axial presente el paciente. 
Como era de esperar, habida cuenta de que se realizaba la cirugía de la catarata, los pacientes 
experimentaron una mejoría signi cativa de su agudeza visual tras la cirugía. Solo un paciente pre-
sentaba peor agudeza visual al  nal del seguimiento que antes de la cirugía, como consecuencia 
del desarrollo de una DMAE atró ca. Ambos grupos presentaron mejorías similares de AV, aun 
cuando se observó mejor AV al  nal del seguimiento en el grupo CATARATA, sin hallarse dife-
rencias signi cativas. No se presentó ninguna complicación relacionada con el implante del iStent 
con repercusión visual. 
2.6. RESULTADOS VISUALES
IS
C
U
SI
Ó
N
166
Los pacientes incluidos en el estudio III procedían de la consulta de la Unidad de Glaucoma del 
Servicio de Oftalmología del Hospital Universitario Clínico San Carlos. Las características demo-
grá cas de los pacientes incluidos en el estudio están acorde al tipo de pacientes vistos en tal 
Unidad, con una edad media cercana a los 75 años y leve predominio femenino. 
Se trata de uno de los primeros estudios en analizar la e cacia y seguridad del nuevo implante 
trabecular GTS-400 realizados a nivel mundial. De hecho, no existe aun ningún artículo ni comu-
nicación a Congreso que analice la e cacia y seguridad de este nuevo modelo de iStent.
Los criterios de exclusión del estudio III incluían cualquier tipo de glaucoma de ángulo cerrado, 
así como glaucomas secundarios excepto el pigmentario y el pseudoexfoliativo. La experiencia 
acumulada a lo largo de varios años de uso del iStent GTS-100, tanto en nuestro centro como a 
nivel mundial, condujo a no considerar el empleo del implante trabecular GTS-400 en pacientes 
con glaucoma pigmentario, pues lo resultados obtenidos no eran satisfactorios. Al contrario que 
en el estudio I y siguiendo la tónica del estudio II, se incluyeron pacientes con HTO en el estudio 
III. De este modo, el 40% de los pacientes incluidos presentaban GPAA, el 40% eran hipertensos 
oculares y el 20% restante tenía glaucoma pseudoexfoliativo. La inclusión de pacientes con HTO 
es novedosa en la literatura, no existiendo otros estudios que incluyan tal tipo de pacientes, ex-
cepto uno realizado por nuestro grupo104. 
Todos los pacientes fueron seguidos durante 12 meses, no existiendo pérdidas durante el seguimiento.
En este estudio la cirugía fue realizada por el mismo cirujano en todos los casos excepto uno. Ambos 
cirujanos tenían la misma experiencia en cirugía angular con implantes trabeculares Glaukos® GTS-100.
No se empleó un modelo único de LIO, quedando la elección de la misma a criterio del cirujano. 
Todas las lentes son del mismo material, y quedaron implantadas en el saco capsular, por lo que 
no se esperan diferencias derivadas de este hecho.
La principal novedad que aporta el nuevo Glaukos® GTS-400 respecto al anterior GTS-100 es la 
mayor facilidad de implante, pues su diseño en forma de chincheta hace innecesarias algunas de 
las maniobras que requería el anterior. Eso, en teoría, reduce la curva de aprendizaje, más aún en 
cirujanos con experiencia en el implante del GTS-100. 
Tres pacientes recibieron el implante de un solo iStent GTS-400, por problemas logísticos (se 
programaron para cirugía y no había número su ciente de implantes, por lo que se decidió no 
suspender la cirugía e implantar un solo iStent).
Dos pacientes recibieron los implantes en la región angular inferior (en vez de la nasal). No parece 
que esto pueda modi car los resultados, aunque si hizo necesaria una incisión corneal adicional a 
las realizadas para la facoemulsi cación. En uno de estos dos pacientes que recibió ambos implan-
tes en la región inferior del ángulo se observó una SAP en la visita anual, que se resolvió con láser 
argón. La existencia de tal complicación y su resolución con láser ha sido descrita también con el 
antiguo implante GTS-100101,105.
3. ESTUDIO III: ESTUDIO DE LA NUEVA MICRO-VÁLVULA DE DERIVACIÓN  
    TRABECULAR GLAUKOS® GTS-400 EN CIRUGÍA COMBINADA DE 
    CATARATA Y GLAUCOMA SOBRE PACIENTES AFECTOS DE GLAUCOMA  
    DE ÁNGULO ABIERTO O HIPERTENSIÓN OCULAR
3.1. CARACTERÍSTICAS DE LA POBLACIÓN A ESTUDIO
3.2 CIRUGÍA
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Los pacientes experimentaron un descenso tensional signi cativo tras la cirugía, cifrado al  nal del 
seguimiento en un 13,85%, con una reducción media de la PIO de 3,2 mmHg, respecto a la PIO 
previa basal. Hemos de recordar que dos pacientes no recibían tratamiento antiglaucomatoso 
previo a la cirugía. La decisión de incluir a tales pacientes en el estudio puede parecer controver-
tida. Se trataba de pacientes que presentaban catarata en estadio quirúrgico y en los que se estaba 
considerando introducir tratamiento hipotensor, por lo que se decidió su inclusión en el estudio 
para intentar evitar la necesidad de colirios tras la cirugía (lo que se consiguió en uno de ellos). 
El descenso tensional que presentaron estos pacientes al año de la cirugía es similar al publicado 
en estudios similares (Tabla 99). Debemos resaltar, sin embargo, que tales estudios emplean un 
solo implante en cada cirugía (excepto el de nuestro grupo104), y que en todos ellos el implante 
empleado es el Glaukos® GTS-100. No existe ningún artículo publicado sobre el nuevo implante 
GTS-400, por lo que no podemos comparar nuestros resultados con los obtenidos con dicho 
implante, sino con los obtenidos con el antiguo implante, al que el GTS-400 pretende sustituir.
3.3 RESULTADOS TENSIONALES
Se realizó una evaluación gonioscópica de los implantes tras la cirugía, y en base a ella se clasi có 
a los pacientes en tres grupos, como ya hemos referido en sujetos, material y métodos. En cuatro 
pacientes (20%) uno de los implantes no se visualizaba. Ello puede deberse a una excesiva pro-
fundidad de la implantación. No se puede descartar, en cambio, que tal implante no se encontrase 
en el aplicador, sin percibirse el cirujano de tal circunstancia, creyendo que se había implantado 
el iStent sin que tal hecho hubiese acontecido. Como ya se ha comentado, esto es posible por 
el sangrado en la cámara anterior y la formación de coágulos sobre el ángulo que se produce 
tras la implantación, lo que di culta o incluso evita en algunos casos la adecuada visualización del 
implante al  nal de la cirugía. Otros seis pacientes (30%) presentaban un implante profundo, pero 
bien situado en el Canal de Schlemm. El 35% restante presentaba los dos implantes correctamente 
situados, a buena profundidad en la malla trabecular.  
*: Respecto a PIO previa tras lavado.
Tabla 99. Resultados tensionales de cirugía combinada catarata-iStent.
Spiegel et al101
Spiegel et al102
Fea103
Samuelson et al105
Fernández et al l04
Estudio I
Estudio II
Estudio III
48
42
12
106
17
19
16
20
6
12
15
12
12
12
12
12
5,7±3,8
4,4±4,5
3,2±3,0
1,5±3,0
6,57±2,95*
2,22±2,94
1,71±3,6
8,14±4,38*
3,2±3,75
9,42±3*
26,5
26
17,3
8,15
27,2*
11,28
7,68
31,62*
13,85
35,68*
Nº de
pacientes
Seguimiento
(meses)
Descenso medio 
de PIO (mmHg)
Pacientes medio 
de PIO (%)
Los pacientes del estudio III mantuvieron un correcto control tensional a partir de la visita men-
sual, con un leve descenso  nal de la PIO. 
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†: dato no disponible, se muestra la media preoperatoria frente a la media postoperatoria; 
*: dato no disponible.
En el estudio III se mantuvo un descenso similar y mantenido en el número de colirios empleados 
durante todo el seguimiento, con un porcentaje de pacientes libres de colirios antiglaucomatosos 
estable en torno al 80%.
Como ya se ha referido, no solo los niveles de PIO evalúan la e cacia de un tratamiento quirúr-
gico en glaucoma. Es importante analizar también el comportamiento del tratamiento tópico. De 
hecho, el artículo que evalúa la e cacia del iStent con mayor evidencia, pues se trata de un pros-
pectivo controlado aleatorizado105, no encuentra diferencia al  nal del seguimiento en los niveles 
de PIO entre ambos grupos (catarata vs catarata+iStent), pero sí en el número de colirios, lo que 
le permite concluir a sus autores la bondad del tratamiento combinado. 
En el estudio III se consiguió un descenso del número medio de colirios de 1±0,79, quedando libre 
de tratamiento al  nal del seguimiento el 75% de los pacientes, con un único paciente empleando 
dos colirios en la visita anual. 
Estos resultados son también similares a los publicados previamente (Tabla 100).
Teniendo en cuenta la determinación de éxito relativo y absoluto ya de nidos, se obtuvo una tasa 
de éxito absoluto al año de la cirugía del 50%, y una tasa de respuesta parcial del 95% (Figuras 
101 y 102).
3.4 TRATAMIENTO HIPOTENSOR
3.5 TASA DE ÉXITO DEL PROCEDIMIENTO
Tabla 100. Tratamiento antiglaucomatoso tras cirugía combinada catarata-iStent.
Spiegel et al101
Spiegel et al102
Fea103
Samuelson et al105
Fernández et al l04
Estudio I
Estudio II
Estudio III
48
42
12
106
17
19
14
20
6
12
15
12
12
12
12
12
1,5±0,7 vs 0,5±0,8†
1,2±0,7
2,0±0,9 vs 0,4±0,7†
1,4±0,8
1,12±0,48 vs 0†
1,11±0,58
0,93±0,73
1±0,79
70
*
67
85
100
83,3
92,9
75
Nº de
pacientes
Seguimiento
(meses)
Descenso medio 
de colirios
Pacientes libres de 
tratamiento  (%)
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24 h
24 h
1 sem
1 sem
1 año
1 año
70
70
80
90
100
60
60
50
50
40
40
30
30
20
20
10
10
0
0
Figura 101. Tasa de éxito absoluto.
Figura 102. Tasa de éxito relativo.
40
61
40
60
1 mes
55
1 mes
80
3 meses
65
3 meses 6 meses
95 95 95
6 meses
50 50
Se puede comprobar una tasa de éxito muy estable durante el seguimiento a partir de la visita 
del primer mes tras la cirugía, lo que concuerda con la estabilidad tensional y en el número de 
colirios ya referida tras esa visita.  
Porcentajes similares de éxito se han comunicado anteriormente. Así, dos estudios con segui-
miento a un año, empleando en iStent GTS-100, comunican un porcentaje de pacientes con PIO 
menor o igual a 21 mmHg sin medicación del 69,1%102 y del 72%105, similar al 75% que encontra-
mos en el estudio III. De nuevo, no se puede comparar la e cacia del GTS-400 en este estudio 
con la obtenida previamente con el mismo iStent, pues no se han publicado resultados con el 
implante de nuevo diseño. 
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Solo un parámetro cuantitativo muestra signi cación en este análisis. Los pacientes que no pre-
sentaban respuesta completa tenían una PIO previo tras lavado mani estamente superior a la 
del grupo que obtenía respuesta completa (27,89±2,89 vs 24,3±2,26 mmHg). Este resultado es 
esperable, puesto que la bajada de PIO que necesitan los dos grupos para alcanzar el requisito de 
éxito (PIO igual o menor a 18 mmHg) es bien diferente entre ambos. 
Una vez analizados estos posibles factores de éxito según la respuesta completa, se realizó un 
análisis similar en función de la presencia o ausencia de tratamiento al  nalizar el seguimiento, 
para determinar si existe alguna variable que pueda predecir la necesidad de colirios tras la 
cirugía. Ninguna variable cualitativa mostró diferencias signi cativas entre ambos grupos, aun-
que merece la pena comentar los resultados obtenidos según la gonioscopia, aun cuando solo 
muestran tendencias, por la ausencia de signi cación y el bajo tamaño muestral del grupo que sí 
Al igual que en el estudio II, se realizó un análisis en busca de algún posible factor predictor de 
éxito de la cirugía. Primero se analizó la existencia de alguna diferencia entre las distintas varia-
bles preoperatorias en función de la presencia o ausencia de respuesta completa (ayudado por la 
equitativa distribución de los pacientes entre ambas). No se encontró ninguna diferencia signi -
cativa entre las variables cualitativas, aunque si aparecían resultados cuanto menos curiosos. Así, 
se observó una ligera tendencia a una mejor respuesta en aquellos pacientes en los que sólo se 
visualizaba un iStent, mientras que aquellos en los que la gonioscopia permitía visualizar ambos, 
pero uno de ellos estaba profundo, tenían más tendencia a la ausencia de respuesta completa. 
Está situación parece contradictoria, pues en ambos casos podría suponerse que es un solo iStent 
el que está “activo”, y sumando las tasas de éxito de ambos grupos como una sola aparece una 
distribución equitativa. Entre las variables cuantitativas, se con rma la tendencia a una mayor edad 
y menor longitud axial entre los pacientes con respuesta completa, tendencia que era signi cativa 
en el segundo estudio pero no lo es en el que nos ocupa. Por el contrario, aparece una tendencia 
a mayor grosor corneal en el grupo con respuesta completa, algo no esperable, ya que la diferen-
cia media entre ambos grupos (aunque no signi cativa, p= 0,26) es casi de 25 micras, con lo que 
sería esperable en este grupo una PIO mayor que en el grupo que no obtuvo respuesta completa, 
cuando en la realidad no ocurre así. No parece existir explicación a esta tendencia, aun cuando la 
falta de signi cación le otorga poca importancia. Los tres parámetros morfométricos de la cáma-
ra anterior obtenidos con el Pentacam (Tabla 101) muestran que podría existir relación entre la 
profundidad de la cámara anterior y dos parámetros derivados de ella, el volumen de la misma y 
el ángulo camerular, con la tasa de éxito. Éste sería más frecuente en aquellos pacientes con una 
cámara más estrecha, posiblemente porque el efecto anatómico de apertura del ángulo camerular 
que tiene la facoemulsi cación sobre la PIO252 es más intenso en estos ojos con ángulo camerular 
más estrecho253. Ya se ha descrito, tras cirugía de catarata en pacientes no glaucomatosos, una 
relación inversa entre el descenso de la PIO y la profundidad de la cámara anterior preoperato-
ria114. Los tres parámetros no muestran signi cación, pero si tendencia a la misma en el ángulo 
camerular.
3.6. ANÁLISIS DE FACTORES PREDICTORES DE ÉXITO DE LA CIRUGÍA
Tabla 101. Variables morfométricas de la cámara anterior.
ACV
ACD
ANG
0,196
0,13
0,06
171,78±44,63
2,92±0,37
35,56±5,02
25,88 (-14,69/66,45)
0,28 (-0,09/0,65)
4,41 (-0,32/9,13)
145,90±39,22
2,64±0,39
31,16±4,74
pDiferencia absoluta de las
medidas (IC95%)
ÉXITO
NO SI
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empleaba tratamiento al año de la cirugía (n=5). Se observa que era más frecuente la necesidad 
de tratamiento entre los pacientes del grupo 1 ó 2 (que antes se catalogaron como con un solo 
iStent “activo”) que en los que presentaban dos iStent visualizables en la gonioscopia, resultado 
más congruente que el obtenido en el anterior análisis de éxito según la respuesta completa. Nin-
guna variable cuantitativa mostró signi cación entre ambos grupos, pero se sigue con rmando la 
tendencia a una mejor respuesta (determinada en este caso como ausencia de tratamiento) en 
aquellos pacientes de mayor edad, menor longitud axial, menor profundidad de cámara anterior, 
menor tiempo de evolución del glaucoma y menor PIO previa tras lavado, con tendencia a la sig-
ni cación en el caso de la biometría. 
El primero de los parámetros de seguridad analizados en el nuevo GTS-400 fue la AV. Ningún pa-
ciente presentaba peor AV que la previa al  nal del seguimiento, con una mejoría media de la AV 
de 0,39±0,17. La mejoría fue signi cativa en todas las visitas del seguimiento, a partir del primer 
día postoperatorio. No aparecieron complicaciones con repercusión sobre la agudeza visual rela-
cionadas con el implante del iStent GTS-400.
El otro parámetro de seguridad analizado fue la repercusión sobre el recuento endotelial de la ci-
rugía combinada. Se objetivó un descenso signi cativo en el número de células endoteliales, cifra-
do en el 13,22%. Se observa una ligera subida en el recuento del sexto mes frente al del primero, 
consecuencia de la no realización del recuento en la visita del sexto mes de un paciente con baja 
celularidad, cuyo estudio sí se pudo realizar en el primer mes y en la visita  nal. 
El descenso hallado en el número de células endoteliales en el estudio III es similar al publicado 
tras cirugía de catarata aislada, que se sitúa en torno al 10-15% (Tabla 102), por lo que parece que 
añadir al  nal de la facoemulsi cación el implante de uno o dos Glaukos® iStent no supone un 
trauma quirúrgico signi cativo adicional sobre el endotelio corneal. 
3.7 AGUDEZA VISUAL
3.8. RECUENTO ENDOTELIAL
Tabla 102. Pérdida endotelial media tras facoemulsi! cación.
Díaz-Valle et al254
Ravalico et al255
Kim et al256
Bourne et al205
Estudio III
20
20
100
223
20
70,5±7,6
62,9±6,2
58,5±9,11
71,8±9,4
75,1±8,6
3
1
24
12
12
11,8
10,1
14,98
10,5
13,22
Nº de
pacientes
Edad media de los 
pacientes (años)
Seguimiento 
(meses)
Perdida celular 
media (%)
Una de las principales limitaciones del Glaukos® iStent GTS-100, como ya se ha comentado, es 
la imprevisible colocación en el ángulo camerular, sobre todo en los primeros casos, durante 
la curva de aprendizaje. El nuevo diseño pretende, al ser más fácil de implantar, asegurar una 
correcta colocación, consiguiendo resultados anatómicos reproducibles en la mayoría de los 
pacientes. De hecho, en el estudio III, de un total de 37 iStent GTS-400, 27 (72,97%) estaban 
implantados correctamente (en malla trabecular, buena profundidad), seis (16,21%) estaban 
3.9 CONTRASTE MULTIVARIADO
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profundos pero visibles y tan sólo cuatro (10,81%) no se consiguieron visualizar (bien por ex-
cesiva profundidad, bien por no haber sido implantados de forma inadvertida).  
Se realizó un análisis multivariado para evaluar si las diferencias en la visualización de los implantes, 
en base a los grupos descritos previamente, in uían en los resultados de e cacia y seguridad del 
procedimiento. El bajo tamaño muestral de los grupos hacía muy complejo el obtener diferencias 
signi cativas. Así, no se observó ninguna diferencia entre los tres grupos. Con todo, si se pueden 
observar ciertas tendencias diferentes entre ambos grupos, con las limitaciones ya referidas del 
bajo tamaño muestral. 
Primero se determinaron las tendencias en cuanto a parámetros de e cacia. El grupo 2 (dos implan-
tes visualizables, uno profundo) presentó una PIO al día de la cirugía mayor que los otros dos gru-
pos, aunque este dato guarda posiblemente más relación con algún acontecimiento perioperatorio 
(retención de viscoelástico, por ejemplo). De hecho, uno de los pacientes de este grupo tenía una 
PIO al día siguiente de 50 mmHg. Este hecho no era exclusivo de ese grupo, pues también uno de 
los pacientes del grupo 3 en el que se había implantado un solo pincho presentó una tensión similar. 
Es poco probable que la correcta localización del iStent in uya en que se alcancen tales niveles de 
PIO, pero si podría in uir en un descenso más rápido de la PIO a niveles bajos. Esto no se puede 
con rmar con los resultados de nuestro estudio, aunque si se observa un mejor control tensional a 
las 24 horas de la cirugía en el grupo con dos implantes situados correctamente. 
En cuanto al número de implantes recibidos, el bajo porcentaje de pacientes que recibió un solo 
implante hace imposible sacar conclusiones de los datos obtenidos, por lo que no podemos con-
 rmar en nuestra experiencia clínica si usar un mayor número de implantes asegura una mayor 
e cacia del procedimiento, supuesto que sí ha sido con rmado por estudios experimentales98. 
Con todo, el estudio III no se diseñó para evaluar esta diferencia, siendo este un análisis derivado 
de la existencia de problemas logísticos que obligaron al implante de un solo iStent en tres ca-
sos. La experiencia acumulada con el anterior implante llevó a nuestro grupo a realizar la cirugía 
con dos implantes. No solo por la supuesta ventaja teórica que eso puede aportar en resultados 
tensionales, sino también porqué así es más fácil asegurar que al menos uno de los implantes 
queda correctamente situado. Habida cuenta de la mayor facilidad de implantar el nuevo GTS-400 
(recordemos que casi un 73% estaban correctamente situados) podría plantearse el empleo de 
un solo iStent, sobre todo si se con rman los resultados que apunta nuestro estudio en cuanto a 
e cacia similar entre uno y dos iStent.
No se observó ninguna diferencia remarcable en los parámetros de seguridad en función del es-
tado gonioscópico de los implantes. 
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Es importante reseñar que la población incluida en los estudios es representativa de aquella que 
acude a una consulta de Glaucoma de un Hospital de Referencia y, por lo tanto, representa de forma 
 dedigna el grupo de pacientes que se pueden bene ciar de este tratamiento quirúrgico. En los tres 
estudios hay cierta superioridad femenina, con una edad media en torno a los 75 años (Tabla 103).
El implante trabecular puede emplearse en cualquier estadio del GPAA, así como en glaucoma pig-
mentario y pseudoexfoliativo. Ninguno de los artículos publicados hasta la fecha incluye a pacientes 
con HTO, excepto el publicado por nuestro grupo, que presenta los resultados  uorofotométricos 
y tensionales de los pacientes incluidos en el estudio II al año de seguimiento104. Dos de los estudios 
incluidos en esta Tesis doctoral incluyen pacientes con HTO. Tal es así porque la hipertensión ocular 
puede ser también una indicación para el uso de implantes trabeculares en aquellos pacientes con 
catarata quirúrgica en los que esté en consideración el empleo de colirios hipotensores. De hecho, 
tal indicación fue seguida en dos de los pacientes del tercer estudio, lo que es novedoso y no tiene 
antecedentes en la literatura. La distribución del tipo de glaucoma incluido en los diferentes estudios 
fue variando, como resultado de la experiencia acumulada (Tabla 104).
Los tres estudios incluidos en esta tesis doctoral tienen en común el uso, en cirugía combinada, 
del implante iStent en el tratamiento de formas no avanzadas de GPAA, glaucoma pseudoexfolia-
tivo, pigmentario e HTO. Los resultados no son directamente comparables, pues los dos primeros 
estudios emplean el Glaukos® GTS-100 y el tercero el Glaukos® GTS-400. Además, en el estudio  I 
se implantó un solo iStent, frente a los dos empleados en el estudio II y III. Por último, el tiempo de 
seguimiento es distinto en cada estudio. A pesar de las limitaciones derivadas de tales diferencias, 
sí se puede hacer una re exión global sobre los resultados que ofrecen los tres estudios.
4. CONSIDERACIONES SOBRE LOS RESULTADOS GLOBALES Y 
    COMPARACIÓN CON OTROS ESTUDIOS DE GLAUKOS®
4.1. CARACTERÍSTICAS DE LA POBLACIÓN A ESTUDIO
Tabla 103. Características demográ! cas de los pacientes incluidos en los tres estudios.
Tabla 104. Tipo de glaucoma incluido en cada uno de los estudios.
Edad media (años)
Sexo
Hombre
Mujer
GPAA
PEX
PIGM
HTO
74,63±8,44
9
10
79%
10,5%
10,5%
0%
77,71±7,64
4
10
57,1%
14,3%
0%
28,6%
75,10±8,6
9
11
40%
20%
0%
40%
Estudio I
Estudio I
Estudio II
(grupo iStent)
Estudio II
(grupo iStent)
Estudio III
Estudio III
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Ningún paciente con HTO fue incluido en el estudio I, en el que una gran mayoría de los pacientes 
tenía GPAA. En el segundo y tercer estudio sí se incluyeron pacientes con HTO y, por el contra-
rio, se excluyeron pacientes con glaucoma pigmentario. Ello fue debido a la experiencia personal 
del grupo de Glaucoma, que no había tenido resultados satisfactorios con la cirugía trabecular 
en pacientes con esta patología. Tiene, además, un soporte teórico, pues parece que el pigmento 
liberado en la cámara anterior y que se deposita en la malla trabecular produce también daño 
postrabecular257, lo que reduciría el bene cio teórico esperado tras realizar un bypass trabecular. 
En nuestro caso, la inclusión en los tres estudios que conforman la tesis doctoral de pacientes 
con glaucoma secundario o HTO también se debe a que son estudios incluidos en protocolos de 
ensayo clínico por parte del laboratorio, que quería aproximar lo más posible las características 
de los pacientes del estudio a aquellas presentes en los pacientes con insu ciente control ten-
sional en una unidad especializada de Glaucoma. Lo mejor para poder realizar unos análisis más 
certeros de los resultados hubiera sido incluir pacientes más homogéneos; en este caso, exclusi-
vamente pacientes con GPAA, puesto que en las formas secundarias puede existir características 
 siopatológicas diferentes que modi quen la respuesta tensional tras el implante del iStent, como 
alteraciones trabeculares secundarias.
Habida cuenta de los resultados tensionales esperados con el implante iStent, no se incluyeron 
en los diferentes estudios pacientes con glaucoma severo. Del mismo modo, la PIO superior a 30 
mmHg con tratamiento o 35 mmHg tras el lavado era considerada criterio de exclusión, pues no 
se podía esperar descensos tensionales a niveles satisfactorios en esos pacientes. Los diferentes 
estudios publicados tienen criterios similares a este respecto. Por ejemplo, el artículo de más 
evidencia (por el tamaño muestral y la existencia de grupo control aleatorizado) sólo incluía pa-
cientes con GPAA leve o moderado, y con PIO menor de 36 mmHg tras el lavado105. 
No se empleó un único modelo de LIO en los pacientes incluidos en los distintos estudios. Varias 
son las lentes disponibles en el Hospital Clínico San Carlos, y no se especi có el uso de un modelo 
determinado. Tal hecho condiciona la existencia de una diferencia estadísticamente signi cativa 
entre los dos grupos comparados en el estudio II, que no se debe entender como signi cativa clí-
nicamente, pues se trataba de LIO del mismo material y colocadas en saco capsular. De hecho, los 
distintos estudios publicados ni siquiera mencionan el modelo de LIO implantado. Uno de ellos 
incluye 240 pacientes, y es difícil creer que en un estudio multicéntrico con semejante tamaño 
muestral se empleara un solo modelo de LIO en todos los pacientes. 
Tras la realización del estudio I, que signi có la primera experiencia para los cirujanos del centro 
en el implante de iStent, una de las principales conclusiones que se obtuvo fue que una posible 
limitación en el uso futuro del Glaukos® GTS-100 podría ser la aparente di cultad en su implan-
tación. Y eso a pesar de que no fueron necesarios muchos intentos para el implante del iStent en 
ese primer estudio (Tabla 105).
4.2. CIRUGÍA
Tabla 105. Número de intentos necesarios para el implante del iStent en cada estudio.
Primer intento
Segundo intento
Tercer intento
84.2%
10.5%
5.3%
78.6%
17.9%
3.5
100%
0%
0%
Estudio I Estudio II
(grupo iStent)
Estudio III
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El implante del GTS-100 necesita de cierta pericia del cirujano, pues debe localizar de forma 
correcta la malla trabecular y realizar el implante con la fuerza y angulación necesaria para intro-
ducirlo hasta su posición el canal de Schlemm, sin olvidar la forma en L del implante, que obliga a 
cierta manipulación del aplicador dentro de la cámara anterior del ojo. A todo esto se sumaba en 
el estudio II que eran dos los implantes a colocar, existiendo en algunos casos sangrado hacia la 
cámara anterior tras el implante del primer iStent, lo que no solo di culta asegurar la correcta lo-
calización y profundidad de ese primer implante, sino que compromete la colocación del segundo. 
Tal sangrado a cámara anterior (considerado no como una complicación, sino como un mecanis-
mo  siológico producto del re ujo de material hemático desde el canal de Schlemm) aconteció 
en el 42,1% de los pacientes incluidos en el estudio I. Este re ujo, junto a la posición mas forzada y 
la angulación sobre la incisión, explica que la implantación del GTS-100 en el estudio II necesitara 
de más intentos que en el estudio I, en el que debemos recordar que solo se implantó un iStent. 
De hecho, el primer iStent fue colocado en el primer intento en el 92,86% de los pacientes, frente 
al 64,28% del segundo iStent. A pesar de esta supuesta di cultad para la implantación, la impresión 
subjetiva de los cirujanos era distinta, pues les resulto fácil o muy fácil la implantación en el 85,71% 
de los pacientes. Tal escala de di cultad con la implantación queda también recogida en el artículo 
que incluye parte de los pacientes del primer estudio de la presente Tesis doctoral, que informa 
de que en el 66% de los implantes el cirujano consideró el procedimiento fácil o muy fácil102. Con 
todo, el feedback que recibió la casa del Glaukos® desde varios centros con experiencia en su uso 
sobre la posible di cultad de implantación llevó a la misma al diseño de un nuevo implante, con la 
misma  losofía de trabajo (bypass trabecular) pero con una más fácil manipulación y colocación 
en el ángulo camerular. De esta forma nació el GTS-400, con forma de chincheta y mayor grosor, y 
que reduce el número de maniobras necesarias para su implantación. Nuestro grupo ha tenido la 
oportunidad de ser uno de los pioneros en el uso de tal implante, siendo el tercer estudio inclui-
do en esta tesis doctoral uno de los primeros, sino el primero, que evalúa la e cacia y seguridad 
del nuevo iStent GTS-400. Los cirujanos encargados de las cirugías del estudio III no re rieron 
necesidad de más de un intento para el implante del GTS-400. La existencia de pacientes cuya ex-
ploración gonioscópica a la semana de la cirugía solo permitía evidenciar la existencia de un iStent 
llamó la atención sobre la posibilidad de que, durante la manipulación previa a la introducción del 
dispensador del implante en la cámara anterior, el iStent se soltara de su punta, introduciendo el 
cirujano el aplicador en el ojo sin saber que no tenía el iStent en la punta. Así, cuatro pacientes 
recibieron, de forma inadvertida, un solo iStent GTS-400, a los que hay que sumar los otros tres 
que sólo recibieron uno por problemas logísticos ya expuestos anteriormente.
Como consecuencia de las di cultades ya referidas, acontecieron malposiciones del iStent en los 
tres estudios. Con todo, la gran mayoría de estos iStent mal colocados parecían cumplir su función 
de bypass, por lo que no pareció necesaria su retirada. 
En el estudio I, las malposiciones se referían a su colocación anómala en el ángulo camerular (en 
un 21% de los casos). En el estudio II, tal acontecimiento no sucedió (los iStent se implantaron 
en la malla trabecular), pero sí acontecieron problemas con la existencia de alguno de ellos muy 
profundos (hasta el punto de no poder ser visualizados) o muy super ciales. La tasa de malpo-
siciones en este estudio fue del 21,4%. En el estudio III hubo problemas con el aplicador que 
impiden hacer un correcto análisis del porcentaje de iStent en incorrecta posición, puesto que 
la casa comercial alertó sobre la posibilidad de que algunos aplicadores no tuviesen el iStent co-
rrectamente cargado (como se ha comentado previamente). Con todo, sí parece sensato incluir 
en este porcentaje aquellos pacientes con un iStent demasiado profundo (30%), aun cuando no 
parece que tal criterio sea el seguido por los otros artículos (que hablan de malposición pero 
no de nen tal situación). La tasa de iStent en incorrecta posición publicada en los otros artículos 
queda recogida en la tabla 106.
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Como se puede apreciar, la tasa de malposición publicada con el iStent GTS-100 es muy similar en 
los diversos estudios publicados, excepto en el estudio multicéntrico americano105, que informa 
de una tasa de tan solo el 3%. Tal cifra debe ser debida a la existencia de criterios más laxos a la 
hora de de nir una malposición. Debemos recordar que eran 29 centros los participantes en tal 
estudio, y que el artículo informa sobre un curso de entrenamiento en laboratorio previo a la par-
ticipación de los cirujanos en el estudio, pero en ningún caso de que éstos tuvieran experiencia 
con su uso. En cuanto al 30% de iStent profundos en el estudio III, es probable que considerarlos 
en incorrecta situación sea un exceso de celo, puesto que tal situación no se contempla en los 
distintos artículos publicados. Si no se tienen en cuenta esos iStent profundos, todos los iStent 
GTS-400 fueron correctamente implantados en la malla trabecular.
En cuanto a las complicaciones relacionadas con el implante del iStent, no aconteció ninguna 
peroperatoria en los tres estudios incluidos en esta tesis doctoral. En el postoperatorio sí acon-
tecieron dos complicaciones. La primera fue la ya comentada luxación del GTS-100 ocurrida en 
el estudio II, que no tuvo consecuencia alguna como ya hemos indicado. La segunda sucedió con 
un GTS-400, cuyo lumen se sinequió al iris, sinequia que se resolvió con láser Argón. Ninguna 
complicación grave, por tanto, aconteció en cualquiera de los tres estudios. 
Los diferentes artículos publicados sí informan de complicaciones relacionadas con el implante 
del iStent GTS-100. Los dos artículos que aglutinan pacientes de varios centros europeos101,102 (en 
los que se incluían pacientes del estudio I de esta tesis doctoral) incluyen un colapso de cámara 
anterior (resuelto en la propia cirugía) y una incarceración vítrea en la incisión accesoria que 
requirió vitrectomía al día siguiente. El estudio de Fea103 no comunica ninguna complicación. El 
estudio multicéntrico norteamericano105 comunica mayor variedad de efectos secundarios, con-
secuencia de su mayor tamaño muestral (Figura 103). Con todo, la tasa de efectos secundarios es 
similar entre el grupo que recibe el iStent y el que solo recibe la facoemulsi cación.
Tabla 106. Tasa de malposición de iStent.
Spiegel et al101
Spiegel et al102
Fea103
Samuelson et al105
Estudio I
Estudio II
Estudio III
48
42
12
106
19
14
20
17,02
21,42
16,66
3
21
21,4
30
Nº de pacientes Porcentaje de iStent mal posicionados (%)
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Ya se ha comentado en la introducción de este apartado que no es posible comparar los resulta-
dos de descenso de PIO obtenidos en los distintos estudios que conforman esta Tesis doctoral, 
pues di eren en tipo de glaucoma incluido en el estudio, número y modelo de implante trabecular, 
así como en tiempo de seguimiento. Pero sí se puede realizar una análisis global de los resultados 
conjuntos. En la Tabla 107 se recogen los resultados tensionales y en reducción del tratamiento 
de los estudios al año de seguimiento.
Figura 103. Complicaciones comunicadas en el estudio multicéntrico105.
4.3. EFECTO SOBRE LA PIO Y EL TRATAMIENTO FARMACOLÓGICO
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Se observa como se obtiene un descenso tensional medio al año de seguimiento comprendido 
entre el 7,68% y el 13,85% respecto a la PIO previa con tratamiento, con un descenso en el 
número de colirios en torno a uno, y un porcentaje de pacientes libres de tratamiento al año 
comprendido entre el 75% y el 92,9%. El descenso tensional no alcanza en ningún caso el 15%, 
descenso considerado habitualmente como clínicamente relevante. Tal hecho no menoscaba la 
e cacia del procedimiento, puesto que se consigue con un descenso signi cativo del tratamiento 
farmacológico que reciben los pacientes y un signi cativo número de pacientes sin tratamiento. 
Si se comparan los resultados al año de seguimiento con los tres artículos publicados con tal 
seguimiento (Tabla 108), debe tenerse en cuenta que el primero de ellos102 incluye pacientes del 
estudio I de esta Tesis Doctoral, por lo que los resultados de este primer estudio in uyen en los 
de dicho artículo. De los tres artículos publicados, en dos de ellos se obtienen resultados tensio-
nales superiores, mientras que el tercero (el de mayor evidencia por tratarse de un multicéntrico 
comparativo con más de cien pacientes en cada brazo) comunica resultados más discretos105. Con 
todo, este último artículo concluye la bondad del procedimiento habida cuenta del signi cativo 
descenso en el uso de colirios antiglaucomatosos, situación similar a la acontecida en los estudios 
incluidos en esta Tesis doctoral.
*: Respecto a PIO previa sin tratamiento.
*: Respecto a PIO previa sin tratamiento.
#: dato no recogido.
†: Media pre vs. post.
Tabla 107. Resultados de los tres estudios incluidos en la Tesis doctoral.
Tabla 108. Resultados de estudios de iStent en cirugía combinada.
Estudio I
Estudio II
Estudio III
Estudio I
Estudio II
Estudio III
Spiegel102
Fea103
Samuelson105
19
14
20
19
14
20
42
12
106
12
12
12
12
12
12
12
15
12
2,22±2,94
1,71±3,6
8,14±4,38*
3,2±3,75
9,42±3*
2,22±2,94
1,71±3,6
8,14±4,38*
3,2±3,75
9,42±3*
4,4±4,5
3,2±3,0
1,5±3,0
11,28
7,68
31,62*
13,85
35,68*
11,28
7,68
31,62*
13,85
35,68*
26
17,3
8,15
1,11±0,58
0,93±0,73
1±0,79
1,11±0,58
0,93±0,73
1±0,79
1,2±0,7
2,0±0,9 vs. 
0,4±0,7†
1,4±0,8
83,3
92,9
75
83,3
92,9
75
#
67
85
Nº de
pacientes
Nº de
pacientes
Seguimiento
(meses)
Seguimiento
(meses)
Descenso 
medio 
de PIO 
(mmHg)
Descenso 
medio 
de PIO 
(mmHg)
Descenso 
medio de 
PIO (%)
Descenso 
medio de 
PIO (%)
Descenso 
medio de 
colirios
Descenso 
medio de 
colirios
Pacientes 
libres de 
tratamiento 
Pacientes 
libres de 
tratamiento 
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Si se analiza la evolución de estos resultados con el tiempo, aparece la limitación de la ausencia de 
otros estudios publicados que alcancen más de un año de seguimiento. Los dos primeros estudios 
incluidos en esta Tesis superan, de largo, el año de seguimiento (Tabla 109).
Se observa una mayor reducción tensional en el estudio I a los tres años, acompañado de un des-
censo medio de colirios superior  Y ello empleando sólo un iStent, frente a los dos empleados en 
el estudio II. De hecho, la reducción de PIO a los tres años en el estudio con dos iStent no es sig-
ni cativa, así como tampoco lo es el descenso de tratamiento (aunque éste presenta tendencia a 
la signi cación). En el estudio I, en el que se implantaba un solo iStent, tanto el descenso tensional 
como el de colirios es signi cativo a los tres años. Parece, por lo tanto, que el comportamiento 
tensional del grupo COMBINADA del estudio II no sigue la evolución “apuntada” por el estudio 
I. En este punto se debe recordar que tampoco el grupo CATARATA tenía un comportamiento 
tensional habitual (con aumento de la PIO hasta el año de seguimiento y posterior descenso). Am-
bos hechos apuntan a la posible existencia de un sesgo de medida en la PIO de los pacientes del 
estudio II, así como a una posible modi cación en la pauta habitual de instauración de tratamiento 
médico, debida a la inclusión de los pacientes en un estudio clínico. 
El estudio I, como ya se ha comentado, apunta a una posible reducción de la e cacia del implante 
trabecular con el paso del tiempo, pues los resultados tensionales empeoran a partir del tercer 
año de seguimiento. Sería interesante con rmar tal tendencia al descenso de e cacia con el tiem-
po con algún otro estudio, pero no existe, como ya se ha comentado, ningún artículo publicado 
con un seguimiento superior a 15 meses. Con todo, a pesar de tal disminución de la e cacia, a los 
cinco años de seguimiento se alcanzó un descenso tensional porcentual del 17,74%, pero acom-
pañado de un descenso mínimo en el número de colirios (0,15±0,9, p=0,549). Es decir, se obtuvo 
un descenso clínicamente signi cativo de la PIO pero sin apenas efecto en el número de colirios 
empleados. Justo lo contrario de lo acontecido al  nal del seguimiento en el grupo COMBINADA 
del estudio II, en el que se objetiva un leve descenso de la PIO (del 3,69%) asociado a una impor-
tante disminución en el número de colirios antiglaucomatosos empleados (0,43±0,85). Ambas son 
situaciones bene ciosas en el manejo de un paciente con glaucoma o HTO, aun cuando lo ideal 
sería conseguir ambos efectos de forma simultánea. 
A la hora de diseñar el nuevo GTS-400 se quería mantener la e cacia mostrada por el anterior 
iStent, pero facilitando la técnica quirúrgica. Los resultados tensionales y de reducción del tratamien-
to farmacológico obtenidos al año de seguimiento con el nuevo implante son mejores que los que se 
alcanzaron con el GTS-100, con una reducción estadísticamente signi cativa de la PIO y el número 
de colirios. Queda por ver si tan buenos resultados se mantienen en el tiempo, o se experimenta un 
descenso de la e cacia como el acontecido con el GTS-100. Con todo, es importante reseñar que el 
descenso de PIO obtenido con la cirugía combinada de facoemulsi cación e implante de dos iStent 
GTS-400 al año de seguimiento puede ser considerado como clínicamente no signi cativo pues no 
Tabla 109. Resultados a medio y largo plazo.
Estudio I
Estudio II
19
14
36
60
36
3,44±3,03
3,5±4,14
1,14±4,09
7,57±5*
17,79
17,74
3,74
28,68*
0,72±0,67
0,15±0,9
0,43±0,85
50
23,1
50
Nº de
pacientes
Seguimiento
(meses)
Descenso 
medio 
de PIO 
(mmHg)
Descenso 
medio de 
PIO (%)
Descenso 
medio de 
colirios
Pacientes 
libres de 
tratamiento 
*: Respecto a PIO previa sin tratamiento.
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alcanzaba el 15%, pero sí lo era el descenso del tratamiento (1±0,79), parámetro muy importante a 
la hora de analizar la e cacia de un procedimiento quirúrgico en glaucoma. 
El nuevo implante se diseño intentando mantener el mecanismo de acción del primero, poner en 
comunicación el canal de Schlemm con la cámara anterior venciendo el lugar de mayor resistencia 
al  ujo de HA, pero con una técnica de inserción más sencilla y reproducible. Tiene la longitud 
exacta para que su lumen quede enclavado en el canal de Schlemm, y dispone de una protuberan-
cia en la cabeza destinada a dilatar el canal de Schlemm. 
Tales tasas de éxito pueden estar sesgadas por la posibilidad de que algún paciente con PIO de 19 
ó 20 mmHg pueda recibir tratamiento a pesar de un correcto control campimétrico. De hecho 
no hay ninguna PIO que asegure que no existirá progresión del glaucoma258.
La Tabla 110 recoge las tasas de éxito de los estudios que integran esta Tesis doctoral al año de 
seguimiento.
La tasa de éxito absoluto al año de la cirugía estaba comprendida entre un 50% y un 66,66%. Es 
decir, entre la mitad y dos tercios de los pacientes intervenidos obtenían un correcto control ten-
sional al año de la cirugía, sin necesidad de ningún tratamiento farmacológico adicional. El siguiente 
escalón de éxito era alcanzado por un porcentaje superior de pacientes, que llegaba hasta el 95% 
en el caso del nuevo GTS-400.
Solo dos de los tres artículos publicados con tal seguimiento re eren tasas de éxito, y lo 
hacen en concreto en el porcentaje de pacientes con una PIO igual o menor de 21 mmHg 
sin tratamiento (no proporcionan información del porcentaje de pacientes con PIO igual o 
menor de 18 mmHg con tratamiento, por lo que se trata de una tasa de éxito relativo incom-
pleta). El primero de ellos102 informa de una 69,1% de los pacientes con PIO igual o menor 
de 21 mmHg sin tratamiento, mientras que el segundo105 eleva esa tasa hasta el 72%. Son 
cifras similares a las obtenidas por los estudios incluidos en esta Tesis doctoral. El estudio 
norteamericano multicéntrico105 re ere una tasa de éxito absoluto superior al 50%, pero no 
proporciona el dato exacto. Es importante señalar que en el estudio II, el grupo CATARATA 
(control) consigue una tasa de éxito absoluto del 16,66% y relativo del 58,33. En el estudio 
controlado publicado105 se comunica un 50% de pacientes del grupo control con PIO igual 
o menor de 21 mmHg sin tratamiento. En de nitiva, los resultados al año de seguimiento en 
A la hora de analizar la e cacia del procedimiento, se establecieron dos niveles de éxito:
4.4 TASA DE ÉXITO DEL PROCEDIMIENTO
Éxito absoluto: PIO igual o menor a 18 mmHg sin tratamiento.
 
Éxito relativo: PIO igual o menor a 18 mmHg con tratamiento o PIO igual o menor a 21 
mmHg sin tratamiento.
-
-
Tabla 110. Tasa de éxito al año de seguimiento.
Éxito absoluto
Éxito relativo
66,66%
77,77%
64,28%
92,85%
50%
95%
Estudio I Estudio II
(grupo iStent)
Estudio III
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Ya se ha analizado la tasa de éxito en el estudio I, con un descenso de la respuesta completa a lo 
largo del seguimiento, mientras que el éxito relativo se mantiene (a merced de un aumento del trata-
miento farmacológico, que hace que el porcentaje de pacientes con PIO igual o menor de 18 mmHg 
con tratamiento aumente durante el seguimiento desde el 5,55% al año hasta el 50% a los cinco años 
de seguimiento). En el estudio II se observa una reducción notable del éxito completo a los tres años 
(baja hasta el 35,71% desde el 64,28% al año de seguimiento) y una leve bajada del relativo hasta el 
85,72%. El grupo CATARATA (control) de dicho estudio experimenta el proceso inverso, con un 
aumento de las tasa de éxito (ya se han discutido antes las posibles causas). Parece adivinarse una 
reducción de la e cacia hipotensora del implante trabecular con el paso del tiempo, que explicaría 
el descenso de la tasa de éxito absoluto (que en el primer estudio baja al 16,66% a los cinco años 
de seguimiento). La tasa de éxito relativo sufre una bajada más contenida fruto del aumento del 
porcentaje de pacientes en tratamiento que consiguen una PIO igual o menor a 18 mmHg. 
Tabla 111. Tasa de éxito a los tres años de seguimiento.
Éxito absoluto
Éxito relativo
50%
73,33%
35,71%
85,72%
Estudio I Estudio II
(grupo iStent)
cuanto a e cacia del procedimiento en los estudios incluidos en esta Tesis doctoral son simila-
res, con las limitaciones de la comparación ya reseñadas, a los publicados.
Pero ya se ha comentado que se adivina una pérdida de e cacia del implante trabecular con el 
paso del tiempo (Tabla 111). 
Uno de los más importantes parámetros a la hora de evaluar la seguridad de un procedimiento 
quirúrgico en oftalmología es la agudeza visual. En el caso que nos ocupa, al asociar el implante 
trabecular a una facoemulsi cación, era esperable la mejoría signi cativa de AV que experimentan 
los pacientes de los tres estudios a partir de la primera semana de seguimiento. No aconteció 
ninguna complicación con repercusión sobre la AV atribuibles a la cirugía con iStent, puesto que 
los dos casos de DMAE atró ca que acontecieron no guardan relación con el implante trabecular, 
sino con la edad de los pacientes y la prevalencia de tal enfermedad en la población general. 
Otros estudios que evalúan la e cacia del iStent también noti can los resultados visuales tras el 
procedimiento combinado. Así, el estudio europeo a un año102 informa de una mejoría signi cativa 
de AV, sin pacientes perdiendo más de una línea en el EDTRS. El estudio publicado por Fea103 no 
incluye entre los parámetros a evaluar la AV. Sí lo hace el estudio multicéntrico encabezado por 
Samuelson105, que comunica una mejoría de AV en el 97% de los pacientes al  nal del seguimiento. 
Otro parámetro muy importante a la hora de analizar la seguridad de un procedimiento quirúrgi-
co en glaucoma es el endotelio corneal259. No se pudo realizar el análisis del endotelio corneal en 
los dos primeros estudios incluidos en la Tesis Doctoral por la presencia de sesgos en la obten-
ción de las imágenes y en su análisis. Tal análisis sí se pudo realizar en el caso del estudio III, en el 
que se objetivó un descenso de la densidad endotelial corneal al año de seguimiento del 13,22%. 
Este descenso, tal y como ya se ha comentado, no di ere mucho del comunicado tras facoemul-
si cación aislada, por lo que se puede considerar el implante trabecular como una intervención 
4.5. AGUDEZA VISUAL
4.6. RECUENTO ENDOTELIAL
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respetuosa sobre el endotelio corneal. Ningún otro estudio evalúa la incidencia del iStent sobre el 
endotelio corneal. De hecho, Fea, en la discusión de su artículo103, hace un comentario sobre este 
tema, a rmando que espera recuentos endoteliales similares a otros procedimientos no  ltrantes, 
pero que no puede con rmar tal impresión.
El descenso en celularidad endotelial tras la cirugía combinada de facoemulsi cación e iStent 
parece menor que el que suponen otras cirugías de glaucoma. Se ha descrito un descenso medio 
del 10% al año de la trabeculectomía aislada227, porcentaje superior si se combina con una facoe-
mulsi cación233. El implante de Ahmed aislado produce un descenso medio del 15% al año de la 
cirugía237, a lo que habría que sumar el descenso producido por la facoemulsi cación. Parece que 
otra de las posibles ventajas de las cirugías angulares podría ser una mejor tasa de pérdida endo-
telial, aunque no existen estudios comparativos que con rmen esta impresión, así como ningún 
otro estudio que evalúe la pérdida endotelial tras cirugía angular.
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En la introducción se abordaron distintas opciones de cirugía angular, procedimiento como ya se 
relató muy en boga hoy en día. Los buenos resultados obtenidos con estas técnicas, asociado a la 
baja tasa de complicaciones postquirúrgicas, sobre todo si las comparamos con las de la cirugía 
 ltrante, están incrementando su uso y popularidad en el tratamiento de glaucomas leves o mode-
rados asociados a catarata visualmente signi cativa. No deben desdeñarse otras ventajas que pre-
sentan las técnicas ab-interno, como son: a) no in uyen en la e cacia de futuras cirugías  ltrantes, 
pues no se interesa la conjuntiva; b) se consigue un aumento del  ujo de salida del humor acuoso 
de la cámara anterior a los canales colectores sin inducir trauma en las estructuras adyacentes; 
c) No asocia las complicaciones que acompañan a la formación de una ampolla subconjuntival; y, 
d) Pueden asociarse a la cirugía de catarata, sin necesidad de una nueva incisión corneal para rea-
lizar el procedimiento, que continua al de la facoemulsi cación, alargando escasamente el tiempo 
quirúrgico. Con todo, los descensos tensionales obtenidos son discretos en comparación a los 
obtenidos con trabeculectomía, por lo que no parece indicado el empleo de estas cirugías en 
glaucomas severos o con PIO objetivo baja. 
Recientemente la AAO ha publicado un análisis sobre nuevos procedimientos quirúrgicos en 
Glaucoma260, en el que analiza estas formas de cirugía angular. Más allá de analizar cada una de ellas, 
también describe que evidencia cientí ca aportan los distintos estudios publicados sobre cada 
técnica, llegando a la conclusión de que ninguno alcanza más allá de evidencia III. En el momento 
de realizar la búsqueda para la realización de ese análisis no estaba aún publicado el estudio mul-
ticéntrico norteamericano105, que podría situarse como de nivel II de evidencia.  
A continuación se realizará una comparación de los resultados obtenidos con el iStent frente a 
los publicados con otras cirugías angulares combinadas con facoemulsi cación.
Un artículo evalúa el empleo combinado con facoemulsi cación del Trabectome70. Se trata de 
un estudio con un alto número de pacientes incluidos, pero en el que solo 34 alcanzan el año de 
seguimiento. Otros puntos  ojos del artículo son la ausencia de un grupo control (sólo catarata) y 
la ausencia de unos criterios de inclusión y exclusión bien establecidos. Se trata de pacientes con 
glaucoma de ángulo abierto (incluyendo GPAA, pigmentario, pseudoexfoliativo, uveítico, esteroi-
deo., etc.) y catarata. Se comunica un descenso de la PIO al año de seguimiento del 15,6%, con un 
descenso en el número de colirios del 35,9% (de 2,65±1,13 vs. 1,44±1,29). Se comunica un efecto 
secundario muy frecuente; en concreto la existencia de hiphema en el 78,4% de los pacientes. 
5. COMPARACIÓN CON OTRAS CIRUGÍAS ANGULARES
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En la tabla 112 se recogen los resultados comunicados por Francis et al frente a los datos exis-
tentes sobre el iStent. Se aprecia una e cacia hipotensora similar a la del Glaukos® (o incluso infe-
rior si se observan los resultados del estudio de Fea o Spiegel), pero una tasa de complicaciones 
(aunque transitorias) sensiblemente superior. Debemos además tener en cuenta que esta técnica 
requiere un instrumental más complejo y costoso para su realización. 
Otra de las cirugías angulares hoy en boga es la canaloplastia. No existen muchos artículos pu-
blicados sobre el uso de la canaloplastia asociada a la facoemulsi cación. Uno de ellos sólo incluye 
un pequeño grupo de pacientes con cirugía combinada81, en concreto 13 pacientes que alcanzan 
un año de seguimiento. Se comunica un descenso de la PIO del 46%, sin aportar datos sobre el 
descenso en el número de colirios de estos pacientes. Otro artículo, procedente del mismo gru-
po, incluye 25 pacientes con cirugía combinada que alcanzan un año de seguimiento (Tabla 113). 
Experimentan un descenso tensional del 44% con una signi cativa reducción del tratamiento. El 
mismo grupo ha publicado recientemente los resultados a tres años de estos mismos pacientes261, 
con un descenso tensional del 42,1% en 27 ojos (Tabla 114).
*: Respecto a PIO previa sin tratamiento.
#: dato no recogido.
†: Media pre vs. post.
Tabla 112. Resultados de estudios de iStent en cirugía combinada comparados con Trabectome.
Estudio I
Estudio II
Estudio III
Spiegel102
Fea103
Samuelson105
Trabectome70
19
14
20
42
12
106
34
12
12
12
12
15
12
12
2,22±2,94
1,71±3,6
8,14±4,38*
3,2±3,75
9,42±3*
4,4±4,5
3,2±3,0
1,5±3,0
#
11,28
7,68
31,62*
13,85
35,68*
26
17,3
8,15
15,6
1,11±0,58
0,93±0,73
1±0,79
1,2±0,7
2,0±0,9 vs. 
0,4±0,7†
1,4±0,8
2,65±1,13 vs. 
1,44±1,29†
83,3
92,9
75
#
67
85
#
Nº de
pacientes
Seguimiento
(meses)
Descenso 
medio 
de PIO 
(mmHg)
Descenso 
medio de 
PIO (%)
Descenso 
medio de 
colirios
Pacientes 
libres de 
tratamiento 
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Como se puede observar, los resultados de la canaloplastia combinada con facoemulsi cación son 
muy superiores a los obtenidos por el iStent, tanto al año como a los tres años de seguimiento. 
Son, de hecho, resultados incluso superiores a los de cirugías  ltrantes como la trabeculecto-
mía. No parecen resultados muy  ables, pues solo se han comunicado por un grupo de trabajo. 
Además se trata de un diseño no comparativo, con una importante pérdida de seguimiento no 
explicada en los distintos artículos y con un número de pacientes limitado. Frente a otras cirugías 
angulares, la canaloplastia requiere un abordaje y disección externa, que consume más tiempo 
y hace que sea una técnica más compleja que otras cirugías angulares. Además, al manipular la 
conjuntiva, puede comprometer el éxito de futuras cirugías  ltrantes. Por otro lado, se ha co-
municado la aparición de ampolla de  ltración en un pequeño porcentaje de pacientes y algunos 
cirujanos emplean antimitóticos, con los riesgos que ello conlleva. Por último, requiere de un 
complejo y costoso instrumental para su realización.
*: Respecto a PIO previa sin tratamiento.
*: Respecto a PIO previa sin tratamiento.
#: dato no recogido.
#: dato no recogido.
†: Media pre vs. post.
†: Media pre vs. post.
Tabla 113. Resultados de estudios de iStent en cirugía combinada a un año comparados con Trabectome y canaloplastia. 
Tabla 114. Resultados de estudios de iStent en cirugía combinada a tres años comparados con canaloplastia.
Estudio I
Estudio II
Estudio III
Spiegel102
Fea103
Samuelson105
Trabectome70
Canaloplastia81
19
14
20
42
12
106
34
25
12
12
12
12
15
12
12
12
2,22±2,94
1,71±3,6
8,14±4,38*
3,2±3,75
9,42±3*
4,4±4,5
3,2±3,0
1,5±3,0
#
24,4±6,1 vs. 
13,7±4,4
11,28
7,68
31,62*
13,85
35,68*
26
17,3
8,15
15,6
44
1,11±0,58
0,93±0,73
1±0,79
1,2±0,7
2,0±0,9 vs. 
0,4±0,7†
1,4±0,8
2,65±1,13 vs. 
1,44±1,29†
1,5±1,0 vs. 
0,2±0,4
83,3
92,9
75
#
67
85
#
#
Nº de
pacientes
Seguimiento
(meses)
Descenso 
medio 
de PIO 
(mmHg)
Descenso 
medio de 
PIO (%)
Descenso 
medio de 
colirios
Pacientes 
libres de 
tratamiento 
Estudio I
Estudio II
Canaloplastia
19
14
27
36
36
36
3,44±3,03
1,14±4,09
7,57±5*
23,5±5,2 vs. 
13,6±3,6†
17,79
3,74
28,68*
42,1
0,72±0,67
0,43±0,85
1,5±1,0 vs.
0,3±0,5
50
50
#
Nº de
pacientes
Seguimiento
(meses)
Descenso 
medio 
de PIO 
(mmHg)
Descenso 
medio de 
PIO (%)
Descenso 
medio de 
colirios
Pacientes 
libres de 
tratamiento 
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Otra cirugía angular que busca aumentar el drenaje de HA por la vía convencional es el implante 
Eyepass. Solo un artículo evalúa la e cacia de este dispositivo en combinación con facoemulsi-
 cación87. Incluye 12 ojos con un seguimiento medio de 7,1±3,3 meses. Dos pacientes no fueron 
incluidos en el análisis por perforación de la MT con el implante Eyepass. Comunica un descenso 
de la PIO de 30,4±7,5 mmHg a 18,3±4,5 mmHg al  nal del seguimiento, con un descenso en el 
tratamiento de 3,2±0,8 a 0,9±0,7 fármacos. Se puede apreciar que los pacientes presentaban altos 
niveles previos de PIO, a pesar de un tratamiento tópico máximo (media superior a tres colirios). 
El gran descenso conseguido por el implante puede deberse a tales niveles tensionales preope-
ratorios. Con todo, no parece que hoy en día pacientes con tales cifras de PIO deban someterse 
a un cirugía angular (y menos cuasi experimental). Aparecieron además varias complicaciones: 
malposición del Eyepass en dos ojos (20%), presencia de ampolla de  ltración en dos ojos (20%), 
hipotonía temporal en el postoperatorio en dos ojos (20%), desprendimiento coroideo periférico 
en un ojo (10%) e hiphema transitorio auto limitado en otros dos ojos (20%). 
Fruto del interés que la cirugía ab-interno está despertando en los últimos años, se están desa-
rrollando diversos implantes que, introducidos desde la cámara anterior, buscan la comunicación 
de ésta con diversos espacios, como el subconjuntival, el supracoroideo o el canal de Schlemm. 
El Cypass™ (Trascend Medical) es un implante en forma de tubo, realizado en un material bio-
compatible llamado polyimide, con una longitud de 6,35 mm y un diámetro externo de 0,51 mm. 
Dispone de pequeños agujeros en su super cie. Se implanta ab interno hacia el espacio supraciliar 
y supracoroideo para aumentar el  ujo uveoescleral (Figuras 104 y 105). Puede usarse de forma 
aislada o asociado a facoemulsi cación. 
En el reciente congreso de la AAO de 2010 se presentaron los primeros resultados obtenidos 
con este nuevo implante263. El estudio incluía 81 ojos con un seguimiento de seis meses. Se obje-
tivó un descenso de la PIO del 29%, pasando de 22,9 mmHg a 16,2 mmHg. Se consiguió además 
un descenso signi cativo del tratamiento, que pasó de 1,9 a 1,3 colirios. En cuanto a las complica-
ciones, solo se comunicaban dos casos (2,47%) de hiphema auto limitado y un colapso de cámara 
anterior (1,23%), resuelto al mes de la cirugía.
Figura 104. Cypass™ tras inserción. El cuadro superior muestra el dispositivo de implantación262.
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Está en marcha un ensayo clínico multicéntrico prospectivo aleatorizado para evaluar la e cacia 
del implante en pacientes con glaucoma de ángulo abierto refractario a tratamiento médico264. 
La casa Glaukos® ha desarrollado un nuevo iStent, el iStent Supra (Figura 106), que comunica la 
cámara anterior con el espacio supracoroideo, de forma similar a como lo hace el Cypass™. Está 
en marcha un ensayo clínico para evaluar la e cacia y seguridad del nuevo implante en pacientes 
con glaucoma de ángulo abierto y en tratamiento con dos colirios265.
El Hydrus™ (Ivantis) es un pequeño dispositivo de un material biocompatible denominado Ni-
tinol, aleación de titanio y níquel. Se trata de un implante de unos 8 mm de longitud total, que se 
implanta en el canal de Schlemm (Figuras 107 y 108). Su efecto consiste en una teórica recons-
trucción del Canal, a la vez que tensa la MT aumentando el  ujo de salida. Hydrus™ ha demostra-
do aumentar el  ujo de salida en un 95% en ojos de cadáver266. 
Figura 105. Imagen de gonioscopia de un implante Cypass™.
Figura 106. iStent Supra (cortesía Glaukos®).
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Una reciente comunicación a Congreso informa de los primeros resultados del implante Hy-
drus™ en pacientes con glaucoma de ángulo abierto, en forma aislada o asociado a facoemulsi -
cación268. El seguimiento fue de tan solo tres meses. (Tabla 115).
Figura 107. Disposición del implante Hydrus™ en el canal de Schlemm267.
Figura 108. Imagen de un implante Hydrus™ en gonioscopia.
Tabla 115. Resultados con implante Hydrus™.
Hydrus™
Hydrus™  + 
facoemulsif
35
20
3
3
21,8±4,5
21,4±4,8
16,0±3,5
15,4±4,4
1,4
2,4
0,4
0,2
Nº de
pacientes
Seguimiento
(meses)
PIO previa 
(mmHg)
PIO postop 
(mmHg)
Colirios 
previos 
Colirios 
postop
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Otro de los nuevos dispositivos ab-interno que se encuentra en estudio en el momento actual es 
el Aquesys™ (AqueSys Inc.). Se trata de una micro fístula que comunica la cámara anterior con 
el espacio subconjuntival (Figura 109). Apenas nada se sabe sobre este nuevo implante, sobre el 
que aun no se han comunicado resultados.
Figura 109. Implante Aquesys™.
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6. LIMITACIONES DEL ESTUDIO
Los tres estudios incluidos en la presente Tesis doctoral presentan varias limitaciones:
La mayor y más evidente es que el estudio I y el estudio III carecen de grupo control (fa-
coemulsi cación aislada) por lo que no se pueden comparar los resultados obtenido con el 
implante iStent asociado a facoemulsi cación a los obtenidos con facoemulsi cación aislada. 
Tal limitación se intentó subsanar en parte en el análisis posterior de los datos, empleando 
el grupo control del estudio II como un grupo control “histórico” para el estudio I y III. Las 
características preoperatorias de los grupos presentaban diferencias signi cativas, por lo que 
no se pudo realizar tal comparación, al no ser los grupos iguales antes de la cirugía.
Ambos estudios no incluyen grupo control pues formaban parte de ensayos clínicos en los 
que se pretendía determinar la e cacia y seguridad del implante en el tratamiento combina-
do del glaucoma de ángulo abierto. Eran por lo tanto ensayos clínicos en fase II. El estudio 
II de la presente Tesis doctoral se enmarcaba en un ensayo clínico multicéntrico de fase III, 
en el que se incluyen un mayor número de pacientes y pretende con rmar la efectividad del 
procedimiento, compararlo con tratamientos habituales y aportar información que permita 
el uso con seguridad del implante269. Actualmente están en marcha dos ensayos clínicos en 
fase III para evaluar de forma aleatorizada la e cacia y seguridad del iStent GTS-400 frente a 
la cirugía de catarata aislada270.
En el estudio II (controlado aleatorizado) no había manera de enmascarar el tratamiento al 
cirujano durante la cirugía, así como al explorador durante la gonioscopia. Sin embargo, a pe-
sar de que el procedimiento no es enmascarado, no se podía ver el iStent en la exploración 
en lámpara de hendidura sin realizar gonioscopia, por lo que el examinador no conocía el 
grupo en el que se encontraba el paciente a la hora de realizar la tonometría.
No se recogieron datos sobre el ojo adelfo, por lo que no se evaluaron los cambios de dicho 
ojo y como éstos pueden afectar al ojo en estudio.
Los pacientes incluidos en los distintos estudios presentaban glaucoma incipiente o modera-
do y catarata. De esta forma, las conclusiones de los estudios no pueden aplicarse a pacientes 
con glaucoma incipiente o moderado que no requieren cirugía de catarata o a pacientes con 
glaucoma avanzado. 
No se realizó un lavado de la medicación al  nal del seguimiento, que hubiera permitido 
conocer el verdadero efecto a largo plazo del iStent, independientemente del efecto hipo-
tensor del tratamiento médico. 
-
-
-
-
-
-
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7. REPERCUSIÓN DE LOS RESULTADOS EN EL MANEJO DEL GLAUCOMA
Ya se han comentado los resultados obtenidos con el implante iStent combinado con cirugía de 
catarata mediante facoemulsi cación en el tratamiento del glaucoma de ángulo abierto y la hi-
pertensión ocular. A la vista de tales resultados, se pueden destacar una serie de puntos fuertes y 
debilidades de la técnica. 
PUNTOS FUERTES
1. Consigue un descenso tensional moderado y una reducción signi cativa del número de coli-
rios empleados. La reducción del número de colirios empleados por los pacientes, o conseguir 
un buen porcentaje de pacientes libres de tratamiento, tiene varias ventajas: a) Disminuimos el 
riesgo de incumplimiento terapéutico271, que en pacientes con glaucoma oscila entre el 5% y el 
80%272; b) Los fármacos para el glaucoma no están exentos de efectos secundarios, tanto locales 
como sistémicos; c) Se consigue una mejoría de la super cie ocular, puesto que el uso crónico de 
medicaciones antiglaucomatosas produce in amación de la misma273; y, d) Se ha relacionado el uso 
crónico de colirios con una reducción de la tasa de éxito de una futura trabeculectomía274.
 
2. Tal efecto tensional y en reducción del número de colirios se consigue sin complicaciones 
signi cativas, no añadiendo ningún riesgo o efecto secundario importante a los propios de la fa-
coemulsi cación. El bene cio obtenido con la combinación del iStent y la cirugía de la catarata se 
consiguió sin comprometer los resultados visuales y de seguridad de la cirugía de catarata aislada. 
 
3. Al implantar el iStent al  nalizar la cirugía de la catarata, los pacientes no reciben una segunda 
intervención para el tratamiento de su patología, con lo que ello supone a diversos niveles: me-
nor gasto hospitalario, menor baja laboral (si la hubiera), menor morbilidad asociada a cualquier 
cirugía, etc. Además, se trata de una técnica que consume poco tiempo, pues apenas añade 5-10 
minutos a la facoemulsi cación convencional.
4. El abordaje ab-interno, aprovechando la incisión en córnea clara de la facoemulsi cación, preserva 
la conjuntiva intacta, lo que aumenta el éxito de futuras cirugías  ltrantes, si éstas fueran necesarias.
 
5. Se trata de un procedimiento no penetrante, no dependiente de ampolla, lo que evita todos 
los riesgos derivados de su existencia (blebitis, endoftalmitis, etc.).
 
6. El mecanismo de acción del iStent se basa en restaurar la vía principal de salida del humor 
acuoso. La vía convencional de drenaje tiene aumentada la resistencia de salida en pacientes con 
glaucoma246. El iStent puentea tal resistencia, poniendo en comunicación la cámara anterior con el 
canal de Schlemm. Además, lo hace en el lugar con más densidad de canales colectores del globo 
ocular, la región nasal. 
 
7. Al facilitar la salida del humor acuoso, el iStent podría evitar la existencia de picos tensionales en 
los pacientes con glaucoma, que son un importante factor de riesgo para la progresión del glaucoma275.
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PUNTOS DÉBILES
 
1. El efecto hipotensor obtenido es discreto. Aun así se consigue un descenso aproximado del 
15% sobre la PIO previa con tratamiento (con reducción signi cativa del número de colirios) y 
una reducción tensional del 30% sobre PIO previa sin tratamiento.
 
2. La técnica quirúrgica requiere, como cualquier nueva cirugía, una curva de aprendizaje. Ésta es 
algo menor con el nuevo implante GTS-400.
 
3. Debemos considerar el precio del implante. Con todo, tal precio es equivalente al del trata-
miento crónico con una prostaglandina durante unos 30 meses. 
El tratamiento del glaucoma debe ser personalizado, buscando mantener la calidad de vida del 
paciente con un coste aceptable. No existe, por lo tanto, un tratamiento único para todos los 
pacientes con glaucoma, pues factores como la edad, la comorbilidad, la bilateralidad o el estadio 
del glaucoma in uyen de manera decisiva en la actitud terapéutica. Con todo, hoy en día se acepta 
un esquema terapéutico general, que podríamos de nir en escalones (Figura 110).
Primer escalón, Tratamiento médico. La elección del fármaco debe basarse no solo en el 
objetivo de la terapia, sino también en el modo de acción, los posibles efectos adversos y 
las contraindicaciones de cada uno de ellos276. No es posible de nir el descenso exacto que 
produce cada fármaco, pero se acepta un descenso aproximado del 30% en el grupo de las 
prostaglandinas, del 20-25% en el grupo de los ?-bloqueantes y ?-agonistas y del 20% en los 
inhibidores de la anhidrasa carbónica. 
 
Segundo escalón, Trabeculoplastia láser277. Este procedimiento puede ser incluso terapia 
de primera elección en algunos casos. Es especialmente útil en pacientes añosos y en glauco-
ma pesudoexfoliativo. Produce una respuesta hipotensora inicial en el 85% de los pacientes, 
aunque su efecto disminuye con el paso del tiempo. 
 
Tercer escalón, Tratamiento quirúrgico. La cirugía ha sido clásicamente el último paso en 
el tratamiento del glaucoma, en aquellos casos con progresión documentada e insu ciente 
control tensional. Hoy en día, en cambio, está siendo cada vez más indicada en etapas preco-
ces, cuando el control de la PIO es inadecuado o el paciente presenta una PIO elevada en el 
momento del diagnóstico.
-
-
-
La cirugía de elección en el GPAA es la trabeculectomía60. En los último años la cirugía no perfo-
rante está siendo cada vez más empleada, aunque por lo general se acepta que el control de la PIO 
a largo plazo es menos efectivo que con la trabeculectomía278. En caso de ser necesarias cirugías 
repetidas, o en determinados tipos de glaucoma, se emplea más frecuentemente la ciclodestruc-
ción y los implantes de drenaje.
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VII. ESQUEMA TERAPÉUTICO DEL OAG Y OH
Figura 110 Diagrama de " ujo de GPAA e HTO recomendado por la EGS276.
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Aun cuando la cirugía  ltrante y los dispositivos de drenaje siguen siendo los procedimientos 
quirúrgicos de elección, sigue buscándose una técnica quirúrgica que reduzca de forma e caz y 
segura la PIO, evitando alguna de las, en ocasiones, frecuentes y graves complicaciones asociadas a 
las cirugías clásicas. La mayoría de las nuevas técnicas pretenden evitar la formación de una ampo-
lla de  ltración y se basan en restaurar la vía de drenaje  siológica aumentando el  ujo de humor 
acuoso a través de la malla trabecular, canal de Schlemm y canales colectores. 
 
El implante trabecular, como ya se ha comentado, se enmarca dentro de estas nuevas técnicas 
angulares ab-interno. Los resultados publicados en la literatura, así como de los estudios incluidos 
en la presente Tesis doctoral no permiten conocer la e cacia del implante de forma aislada ni 
tampoco en estadios de glaucoma avanzado. Con todo, el discreto descenso tensional asociado 
al procedimiento combinado no parece hacer a esta técnica quirúrgica como la idónea en formas 
avanzadas de glaucoma, o con PIO pre quirúrgicas elevadas. En estas formas avanzadas, además, 
parece existir un mayor daño en las estructuras post trabeculares246, que no harían útil un bypass 
trabecular. Por otro lado, son necesarios estudios que comparen la e cacia del iStent o proce-
dimientos similares con la trabeculectomía, aunque habida cuenta de los resultados tensionales 
obtenidos en los diferentes estudios publicados es poco probable que consigan superar la e cacia 
tensional de la trabeculectomía. 
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Por lo tanto, habida cuenta de las características y resultados ya referidos del iStent y otras ciru-
gías angulares con similares resultados, podríamos incluir el Glaukos® iStent en un escalón previo 
al de la cirugía  ltrante, en pacientes con glaucoma leve o moderado y, preferiblemente, con cata-
rata que requiera cirugía. De este modo, conseguimos asociar al descenso tensional obtenido con 
ambos procedimientos un descenso en el número de colirios necesarios para mantener tal PIO, 
mejorando el control del glaucoma en nuestros pacientes. En de nitiva, la inclusión del iStent en 
nuestra práctica clínica habitual podría modi car el manejo habitual hoy en día en pacientes con 
catarata en estadio quirúrgico y glaucoma de ángulo abierto bien controlado (PIO por debajo de 
20 mmHg con uno o dos colirios) o HTO.
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1. El empleo del Glaukos® iStent GTS-100 asociado a cirugía de catarata es una técnica e caz y 
segura a largo plazo en el tratamiento de pacientes con glaucoma de ángulo abierto y catarata en 
estadio quirúrgico.
2. Se ha objetivado una ligera pérdida de e cacia del procedimiento a largo plazo, con disminu-
ción de la tasa de éxito absoluto del procedimiento. 
3. El empleo del Glaukos® iStent GTS-100 asociado a cirugía de catarata es una técnica e caz y 
segura a medio plazo en el tratamiento de pacientes con glaucoma de ángulo abierto o HTO y 
catarata en estadio quirúrgico.
4. Asociar el implante trabecular iStent GTS-100 a la facoemulsi cación no aporta un mayor 
descenso tensional que la cirugía de catarata aislada, si bien sí consigue una reducción del número 
de colirios empleados por los pacientes.
5. Asociar el implante trabecular iStent GTS-100 a la facoemulsi cación consigue una tasa de 
éxito absoluto superior a la facoemulsi cación aislada. 
6. El empleo del Glaukos® iStent GTS-400 asociado a cirugía de catarata es una técnica e caz y 
segura a corto plazo en el tratamiento de pacientes con glaucoma de ángulo abierto o HTO y 
catarata en estadio quirúrgico.
7. El descenso en celularidad endotelial tras la implantación del iStent GTS-400 asociada a facoe-
mulsi cación no es superior al producido por la facoemulsi cación aislada.
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EXTENDED REPORT
Combined istent trabecular micro-bypass stent implantation and 
phacoemulsifi cation for coexistent open-angle glaucoma and 
cataract long term study
Br J Ophthalmol 2012
Aims: To evaluate the long-term effi cacy and safety of combined cataract sur-
gery and Glaukos iStent implantation for coexistent open angle glaucoma and 
cataract. 
Methods: Prospective, non-comparative, uncontrolled, non randomized, inter-
ventional case series study. Subjects older than 18 years old with coexistent un-
controlled mild or moderate open-angle glaucoma (including pseudoexfoliative 
and pigmentary) and cataract underwent phacoemulsifi cation and intraocular 
lens implantation along with ab-interno gonioscopically- guided implantation 
of one Glaukos iStent. The variables recorded during a minimum of 3 years of 
follow-up were: Intraocular intraocular pressure (IOP), number of antiglaucoma 
medications and best- corrected visual acuity (BCVA).
Results: The 19 patients enrolled were 58 to 88 years old (mean age 
74.6±8.44). Mean follow up was 53.68±9.26 months. Mean IOP was redu-
ced from 19.42±1.89 mmHg to 16.26±4.23 mmHg (P=0.002) at the end of 
follow up, indicating a 16.33% decrease in IOP. The mean number of pressure-
lowering medications used by the patients fell from 1.32 ±0.48 to 0.84±0.89 
(P=0.046).  In 42% of patients, no antiglaucoma medications were used at 
the end of follow-up. Mean BCVA signifi cantly improved from 0.29±0.13 to 
0.62±0.3 (P<0.001). No complications of surgery were observed.
Conclusion: Combined cataract surgery and Glaukos iStent implantation seems 
to be an effective and safe procedure to treat coexistent open-angle glaucoma 
and cataract.
P Arriola-Villalobos, J M Martínez-de-la-Casa, D Díaz-Valle, C Fernández-Pérez, J García-Sánchez, J García-Feijoó
             laucoma affects over 60 million people world  
             wide [1] and is the second leading cause of  
             irreversible blindness. The disease is defined by 
elevated intraocular pressure (IOP), cupping of the optic 
disc and loss of visual field. The only treatment modality 
that reduces the risk of disease progression is IOP reduc-
tion,[2] which is normally achieved through medical the-
rapy, laser trabeculoplasty or incisional glaucoma surgery. 
However, surgery is usually reserved for advanced stages 
of the disease, when topical antiglaucoma drugs and laser 
treatments fail to sufficiently reduce IOP to control the di-
sease. Filtration surgery with or without the adjunctive use 
of antimetabolites has been linked to complications [3-4] 
such as vision loss, bleb leak, inflammation, hypotony and 
endophthalmitis,[5] which is why this type of surgery is 
not really indicated in early stages of the disease.
   Since cataract surgery may produce a mild reduction in 
IOP,[6] this procedure alone may be a good management 
option in patients with medically well-controlled non-se-
vere glaucoma.[7]
   In open-angle glaucoma, the major source of resistan-
ce to outflow is the trabecular meshwork. By bypassing 
the affected meshwork, natural outflow can be redirected 
through an implanted silicone tube to achieve reductions 
in both IOP and antiglaucoma therapy.[8] Recently, a tita-
nium L-shaped trabecular micro-bypass stent has been in-
troduced (iStent, Glaukos Corporation, Laguna Hills, CA). 
The iStent has been successful at increasing outflow both 
in human anterior segments in vitro [9] and in glaucoma 
patients undergoing cataract surgery.[10] Several small, 
uncontrolled case-series studies have revealed the safety 
and efficacy of the iStent, alone [11] or in combination 
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